English

CATHETER INSTRUCTIONS FOR USE

STRETTA OVERVIEW

The Stretta System consists of the Stretta Catheter — a single-use flexible device
with needle electrodes, and the Mederi RF Generator. The Stretta Procedure is typi-
cally performed in an endoscopy unit or ambulatory surgery. In the hands of a
physician Stretta is used to treat the muscle of the lower esophageal sphincter
(LES) and gastric cardia in patients with Gastroesophageal Reflux Disease (GERD).
The Stretta Catheter is positioned at the junction of the esophagus and stomach
(GE junction). The integrated balloon is inflated and needle electrodes are then
extended from the device to deliver radiofrequency energy into the target tissue.

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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English

INDICATIONS FOR USE

The Stretta System is intended for general use in electrosurgical coagulation of tissue and in-
tended for use specifically in the treatment of gastroesophageal reflux disease (GERD).

CONTRAINDICATIONS

There are no known absolute contraindications to the use of radiofrequency in humans. The use
of the Stretta System is contraindicated when, in the judgment of the physician, radiofrequency
surgical procedures would be contrary to the best interests of the patient.

The following is a list of patient groups in whom the use of the Stretta System for the treatment
of GERD may be contraindicated.

1. Subjects under the age of 18

2. Pregnant women

3. Patients without a diagnosis of GERD

4. Hiatal hernia > 2 cm

5. Achalasia or incomplete LES relaxation in response to swallow
6. Poor surgical candidate, ASA IV classification

a portion of the high-frequency alternating current is rectified, from which more or less
strongly modulated, low-frequency current components result which stimulate electrically
stimulable structures such as nerves and muscles.

This can result in more or less strong spasms or muscle contractions.

WARNING: When using high-frequency energy on ly lable structures, con-
tractions of the affected muscles must be taken into account. This can occur, for example,
during endoscopic operations in the area of the lower esophageal sphincter or the internal
anal sphincter muscles.

WARNINGS

For the Stretta System, only the Mederi RF Generator can be used with the Stretta Dis-
posable Catheter.

Carefully read all instructions for use for Stretta Catheter and Mederi RF Generator.

As with any procedure, use of sedation or general anesthesia for patients with airway or cardi-
opulmonary compromise (such as obesity, airway abnormality and sleep apnea) may result in
increased risk of complications.

This product must be disposed of according to local laws and regulations.

WARNINGS RELATED TO THE USE OF ELECTROSURGERY

Use of electrosurgery for patients with internal or external pacemakers or ICDs, neural
stimulators, implantable drug delivery systems, or any other electrical implantable devices
and monitoring equipment may require special consideration. The appropriate physician
and/or manufacturer should be consulted prior to surgery.

This electrosurgical equipment is intended for use only by qualified medical
personnel trained in the use of the Stretta System.

Burns to the physician’s hands are possible if the electrode comes into contact with a metal
instrument or surface.

Interference produced by the operation of high-frequency surgical equipment may ad-
versely influence the operation of other electronic medical equipment such as monitors and
imaging systems.

Do not stack equipment on top of the Mederi MDRF1 Generator or place the generator on
top of or adjacent to electrical equipment. This may block access to the unit and not allow for
proper ventilation.

Provide as much distance as possible between the Mederi MDRF1 Generator and other elec-
tronic equipment (such as monitors). An activated generator may cause interference with them.
If it is necessary to locate the Mederi MDRF1 Generator adjacent to or stacked with other
equipment, then observe the generator and other equipment for proper operation.

Do not position the Generator so that is difficult to disconnect the power cords.

Dispose of Stretta disposable Catheter and accessories in an environmentally safe manner
according to local regulations.

CAUTION: Electrical shock hazard. Do not remove the cover of the Mederi RF Generator.
Refer servicing to Mederi Therapeutics qualified personnel. There are no user serviceable
parts inside the Generator.

CAUTION: No unauthorized modification to this device is allowed.

CAUTION: To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a sup-
ply mains with protective earth.

Do not perform the procedure if flammable or explosive media are present, such as flam-
mable anesthetics, skin preparation agents, or bio-intestinal gases.

DANGER: Risk of explosion if used in the presence of flammable anesthetics.

WARNING: The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in the
application of RF power. These substances may come in the form of anesthetics, oxygen,
cleaning or disinfection agents, adhesive solvents, endogenous gases, surgical drapes,
etc. and should be removed from the area of RF energy delivery. Non-flammable agents
should be used for cleaning and disinfection wherever possible as a means to reduce the
possibility of ignition. Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents of
adhesives, should be allowed to evaporate before the application of RF power to reduce
the chance of ignition.

WARNING: Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents of
adhesives, should be allowed to evaporate before the application of RF surgery.
WARNING: There is a risk of pooling of flammable solutions under the patient or in body
depressions such as the umbilicus, and in body cavities such as the vagina. Any fluid
pooled in these areas should be mopped up before RF surgical equipment is used.
Attention should be called to the danger of ignition of endogenous gases.

Some materials for example cotton, wool and gauze, when saturated with oxygen may be
ignited by sparks produced in normal use of RF surgical equipment.

Stimulation of nerves and muscles. A known risk of high-frequency surgery is the uninten-
tional electric stimulation of the patient's nerves and muscles. This stimulation can result
from low-frequency electrical currents that are caused either by low-frequency current
sources or due to electrical arcs between an active electrode and the patient’s tissue.
Electric alternating current with a frequency above 300 kHz is unable to stimulate nerves
and muscles. Note that the electric alternating current used by this generator is 460kHz.
During controlled application of radiofrequency to muscles in the Gl tract, the unavoidable
electric arcs between an active electrode and the tissue nevertheless have the effect that

WARNINGS RELATED TO THIS SPECIFIC PROCEDURE

*  Inspect all components prior to use for any obvious signs of damage that may have occurred
during transit and/or storage. In particular, the electrode cable should be checked prior to
use.

Ensure adequate volume of irrigation fluid is available prior to start of procedure.

Do not attach suction tube until the electrode catheter is positioned in the tissue.

Be sure that the reusable cable has been cleaned prior to use.

Do not attempt to re-sterilize and/or reuse the electrode catheter.

Reuse of Mederi single-use items is contraindicated in all patients. Like all single-use items,
use on more than one patient may result in diseases of cross-contamination and possible
transmission of blood borne pathogens.

Balloon must be in the deflated state during insertion, treatment location adjustment, and
removal of the catheter from target organs.

Pressure relief valve should be used for antegrade lesions only. Do not use for pull-back
treatments.

If pressure relief valve malfunctions in use, remove it and replace.

Needle electrodes must be in the retracted position during insertion, treatment location ad-
justment, and removal of the catheter from target organs.

WARNING: To avoid overlap of treatment sites ensure that treatment sites are spaced a
minimum of 5mm apart in all directions.

WARNING: Failure to follow proper shutdown sequence could cause damage to the Gen-
erator.

CAUTION: Use of accessories not outlined in this Operator's Manual could affect the safety of
the Stretta System. Use only power cord supplied by Mederi.

CAUTION: “Spring-tipped” guidewires are not recommended.

CAUTION: Due to elastic properties of the Irrigation Tubing material, excessive longitudinal
force may result in stretching (flat tube on the pump rotor) and as a result, reduction of the
irmigation flow.

CAUTION: Failure to achieve good skin contact by the entire adhesive surface of the retum
electrode may result in a burn or poor electrical performance. Excessive hair, moist skin, lotions,
creams or skin creases, may result in inadequate electrical contact.

CAUTION: Do not use steam or heat sterilization on the Mederi Generator. Do not soak in glu-
taraldehyde or other disinfectant. Do not allow any liquid to pass into any electrical connections
orinto the interior of the Generator.

When conducting periodic inspections of the Mederi Generator, refer to the chapter, Care &
Maintenance, if testing reveals a defect that could harm the patient, employees, or third parties,
immediately notify your Mederi representative. The device should not be used until it has been
properly repaired/serviced by an authorized Mederi technician or representative.
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The following is a list of patient groups who have not been specifically studied using the Stretta
System for the treatment of GERD. The performance characteristics of the device for the follow-
ing groups of patients have not been established.

+ Patient has an implant near the LES that could be conductive with RF energy
* Normal 24-hour pH study

*ALL GERD completely unresp
medication

+ Barretf's metaplasia

+ Poor surgical candidate

+ Presence of dysphagia, esophageal bleeding, or gas bloat

+ Active esophagitis grades Il or IV by Savary criteria

+ Endocardiis risk (mitral valve prolapse, heart valve replacement, etc.)

+ Untreated or unstable hypertension, diabetes mellitus, heart disease, collagen
vascular disease, steroid use, immunosuppressed state, or cardiac pacemaker

+ Abnormal blood coagulation or use of anticoagulant or platelet anti-aggregation therapy.

to properly d lated anti- tory

These complications are rarely seen but could potentially occur with
the use of electrosurgery for the treatment of GERD (alphabetical order).

*  Bleeding - transient

Bloating

Chest pain - transient

Difficulty belching - transient
Dysphagia - transient
Epigastric discomfort - transient
Esophageal mucosal laceration
+  Fever-transient

Injury to esophageal mucosa
Perforation

Pharyngitis

Vomiting - transient with potential for bleeding or Esophageal injury.

If any vomiting occurs, contact your treating physician immediately. Excessive
vomiting may result in perforation and more serious injury resulting in death.

The following complications have not been seen, but could possibly occur infrequently
(alphabetical order).

+  Achalasia



Delayed gastric emptying - transient

Dental injury

Dyspnea

Infection

Larynx injury

Worsened GERD

WARNING: Use only chilled, sterile, plain water as irrigation fluid for this device. Do not use sa-
line or other conductivefionic/volatile solution, as this may lead to improper device performance.
Do not expand balloon to more than 15 psi or 30 ml of air.

3. Apply the return electrode pad to a cleaned and hairless area on the patient’s right mid
scapular area off the mid line. Area must be clean and hairless to ensure proper electrical
contact.

4. Patients most commonly undergo conscious sedation, monitor patient vitals. The physician
may also elect to apply a gel anesthetic in back of throat.

PRECAUTIONS RELATED TO THE USE OF ELECTROSURGERY

Safe use of monopolar electrosurgery demands proper grounding of the patient. Follow
the manufacturer’s directions for the placement of the dispersive electrode and for proper
insulation between the patient and any metal surfaces.

Maintain safe handling techniques when Catheter is in use due to electrical field and poten-
tially hot needle electrodes.

Do not touch the tip of the needle electrode and the dispersive electrode at the same time -
especially while operating the Mederi RF Generator. Superficial skin burns could occur.
Ensure that the dispersive electrode pad achieves complete contact with cleaned and hair-
less patient skin.

Activation of an electrosurgical device when not in contact with target tissue or in a position
to deliver energy to target tissue, but when in close approximation to a metal object, may
result in capacitive coupling which could result in shock or discharge.

Simultaneous use of electrosurgical electrodes with conductive irrigation fluid (such as saline)
may alter the path of electrical energy away from target fissue. Do not operate the Stretta
Disposable Catheter in the presence of saline or other conductive irrigation fluid.

This Mederi RF Generator is in compliance with current required standards for electromag-
netic interference and should not present problems to other equipment or be affected by
other equipment. As a precaution, avoid use of the Mederi RF Generator in close proximity
to other equipment.

Interference from other electrical equipment may cause interference in the operation of
the Mederi MDRF1. Also, Interference to other electrical equipment may be caused by
the Mederi MDRF1 Generator. If interference occurs, increase the physical separation
distance between the Mederi RF Generator and other electrical equipment. Avoid the
overlap of cables from the Mederi MDRF1 Generator with cables from other electrical
equipment.

Power Cords: Do not wrap power cords around metal objects. This may induce currents
that could lead to shock, fire, or other injury to the patient or user. All power cords should
be positioned in a way to avoid contact with the patient or other cables.

Emissions produced by the operation of the Mederi RF Generator together with the
Stretta Disposable Catheter may adversely influence the operation of other electronic
medical equipment such as monitors and imaging systems.

The immunity of the Mederi RF Generator to interference by other equipment may be
decreased when the Stretta Disposable Catheter is used together with the Mederi RF
Generator.

When conducting periodic inspections of the Mederi RF Generator, refer to the Care and
Maintenance section in this Operator's Manual, if testing reveals a defect that could harm
the patient, employees, or third parties, immediately notify your Mederi representative. The
device should not be used until it has been properly repaired/serviced by an authorized
Mederi Therapeutics technician.

Do not operate the RF Generator when the ambient temperature is below 15° C.

The entire area of the neutral electrode should be reliably attached to the patient’s body and
as close to the operating field as possible.

The patient should not come into contact with metal parts which are earthed or which have
an appreciable capacitance to earth (for example operating table supports, etc.). The use of
antistatic sheeting is recommended for this purpose.

Skin-to-skin contact (for example between the arms and body of the patient) should be
avoided, for example by insertion of dry gauze.

When HF surgical equipment and physiological monitoring equipment are used simultane-
ously on the same patient, any monitoring electrodes should be placed as far as possible
from the surgical electrodes. Needle monitoring electrodes are not recommended. In all
cases, monitoring systems incorporating high frequency current limiting devices are recom-
mended.

The cables to the surgical electrodes should be positioned in such a way that contact with
the patient or other leads is avoided. Temporarily unused active electrodes should be stored
in a location that is isolated from the patient.

Non-flammable agents should be used for cleaning and disinfection wherever possible (see
Care and Maintenance). Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents
of adhesives, should be allowed to evaporate before the application of HF energy.

Failure of HF surgical equipment could result in an unintended increase of output power.

SET-UP

1. Install, power up and set up Mederi RF Generator as outlined in Operator’s Manual provided
with Generator.

2. Unpackage Stretta Catheter and Accessories.
3. Follow instuctions in Operator's Manual for Catheter set up.

STRETTA PROCEDURE

The ared rings in the distal LES (8 treatment sites

per ring) - levels 1-4, and 2 pull-back rings in the gastric cardia (12 treatment sites per

ring) - levels 5-6.

1. Endoscopic inspection, measurement and Guidewire placement confirms the loca-
tion and depth of the patients Z-Line (squamo columnar tissue) versus the fixed oral
bite-block. The Z-line will serve as the reference landmark for the first 4 (Antegrade)
of 6 total treatment levels.

. From Standby mode, push the Power On/Mode button to advance to Ready mode, the
Catheter is inserted to the Z-Line measurement, retracted 3 cm, and advanced to a position
1 cm above the Z-line for treatment level 1. Placement is confirmed versus the bite-block.

. Attach suction to Catheter.

. The PRV is attached to the air syringe. 30 ml of air is drawn into the syringe and inserted
into the insufflation port on the Stretta Catheter until the PRV releases excess air. Inflate the
balloon, then extend the needles.

ANTEGRADE TREATMENTS

5. The needles are extended to the full extent, and then retracted to the treatment depth. Im-
pedance readings are monitored on the Generator screen. Optimal impedance readings
below 200 indicate proper placement of needles.

6. Once proper placement is confirmed the foot pedal is depressed once, beginning a one
minute treatment cycle.

BETWEEN TREATMENTS: Retract the needles and deflate the balloon. Pull the cath-

eter back up to 25 cm, rotate 45 degrees to the right and then advance Catheter down

guidewire to desired depth as measured against the bite block. If resistance is expe-
rienced while pulling the catheter back, release suction and then re-establish suction
prior to next treatment.

NOTE: Use the shaft of the Catheter to rotate, NOT the handle.

7. Reinflate balloon using the PRV to prevent over-inflation. The foot pedal is depressed and a
second set of lesions is created, establishing the first antegrade ring of 8 lesions. Three more
rings are created in this manner: 0.5 cm above the Z-line, at the Z-line, and 0.5 cm below the
Z-ine.

Be sure to use the BETWEEN TREATMENT instructions above after each set of lesions is

created in the Antegrade levels.

CARDIA PULL-BACK/IRETROGRADE TREATMENTS

NOTE: For these treatment levels do not pull back higher than 2 cm above the Z-line, and

do not advance into the stomach more than 2 cm below the measured Z-line.

8. Remove PRV and Guidewire. Do not use for cardia pull-back treatments.

9. For treatment level 5, advance the catheter into the fundus of the stomach and inflate the
balloon to 25 ml, retract against the hiatus to fit snugly. Extend the needles and deliver
the first treatment cycle in this level. At the completion of the first treatment cycle, retract
the needles, advance catheter into the stomach, rotate 30 degrees to the right, extend
needles and repeat, then repeat cycle again 30 degrees to the left of first treatment.

. For treatment level 6, retract needles and advance the catheter again into the fundus of
the stomach and deflate the balloon to 22 ml, then retract against the hiatus to fit snugly,
above treatment level 5. Extend the needles and deliver the first treatment cycle in this level.
Following the first treatment cycle, retract the needles, advance catheter into the stomach,
rotate 30 degrees to the right, extend needles and repeat, then repeat cycle again 30 de-
grees to the left of first treatment.

. Following completion of 6 levels of treatment, the balloon is deflated and the catheter is
removed. An endoscopic inspection of the treatment area should confirm safe delivery and
completion of Stretta Therapy.

12. Disconnect Stretta Catheter and dispose of device.

13. Follow shut down procedure outlined in Generator Operator's Manual.

~

~
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REQUIRED ITEMS FOR PERFORMING STRETTA THERAPY

. Mederi RF Generator, accessories and Operator's Manual

. Compatible return electrode pad (not included, see Operator's Manual)

. Stretta Catheter and accessories (guidewire, syringe, PRV, irrigation tubing)
. Chilled bag of sterile water (Water only, DO NOT USE SALINE)

. Standard Endoscope

[SF SRR RN

PATIENT PREPARATION

The physician may elect to modify these suggested steps for patient preparation:

. Prepare the patient for standard upper endoscopy, placing the patient in the left lateral decu-
bitus position.

. Patient should have neck extended with bite block. Tilt bed slightly (head higher) to avoid risk
of aspiration.

. Prepare the patient using standard technique for monopolar electrosurgery.

~

~

STRETTA POST-PROCEDURE PATIENT INSTRUCTIONS

Provide patient with the following Post-Procedure instructions and specific contact person in
event of adverse symptoms.

+ Avoid instrumentation of esophagus for at least one month after treatment, specifically the
passage of a nasogastric tube.

Patient may be cautioned to refrain from use of oral NSAIDs for a period of 14-days after
Stretta procedure

Use liquid acetaminophen with or without codeine or equivalent preparation for post-
treatment analgesia.

Instruct patient to crush all or use liquid prep:
possible, for at least one month after treatment.

Modify diet after Stretta procedure; full liquids for 24 hours, soft diet for 2-weeks.
Patient should continue previous anti-secretory regimen for 2-months

after Stretta procedure.

Notify Stretta physician if any of the following symptoms occur:

ions of all , Where

Fever Vomiting Increasing abdominal discomfort
Chest pain Bleeding Difficulty swallowing
Nausea Shortness of Breath Tachycardia (fast pulse)
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Mederi® and Stretta® are trademarks of Mederi Therapeutics Inc.
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7,125,407, 6,197,022; and other patents pending.
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Espanol

stratta.

INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER

VISION GENERAL DE STRETTA

El sistema Stretta consta del catéter Stretta, un aparato flexible de un solo uso con
electrodos de aguja, y el generador RF Mederi. La terapia Stretta suele realizarse
en una unidad de endoscopia o cirugia ambulatoria. Los médicos usan el sistema
Stretta para tratar el musculo del esfinter esofégico inferior (LES) vy el cardias gas-
trico en pacientes con enfermedad por reflujo esofdgico (GERD). El catéter Stretta
se coloca en la union del eséfago y el estomago (union GE). El baldon integrado se
infla y entonces se extienden los electrodos de aguja desde el aparato al tejido ob-
jetivo para administrar energia de radiofrecuencia.

La ley federal de los EE.UU. restringe la venta y el uso de este dispositi-
VO, requiere prescripcion facultativa.
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INDICACIONES DE USO

El sistema Stretta esta previsto para un uso general en la coagulacion electroqurgica del tejio y

especificamente en el tratamiento de la enfermedad del refiujo gastroesofagico (GERD).

CONTRAINDICACIONES

No hay cor es absolutas para el luso de ia en seres huma-

nos. La utilizacion del sistema Stretta esté contraindicado cuando, a juicio del médico, los proce-

dimientos quirrgicos de radiofrecuencia serian contrarios a los mejores intereses del paciente.

La slguleme esunalista de grupos de pacientes en qulenes la utilizacion del slslema Strettaparael
dela del reflujo (GERD) esta

1. Pacientes con menos de 18 afios.

2. Mujeres embarazadas.

3. Pacientes sin una diagnosis de enfermedad de reflujo gastroesofagico (GERD).

4. Hemia de hiato > 2 cm

5. Acalasia o relajacion del esfinter esofatico inferior (LES) incompleta en respuesta a la deglucion.

6. Candidato quirdrgico pobre, clasificacion ASA IV

ADVERTENCIAS

Para el sistema Stretta, solo se puede utilizar el generador RF Mederi con el catéter
desechable Stretta.

Lea atentamente todas las instrucciones de uso del catéter Stretta y el generador RF Mederi.
Como con cualquier intervencion, el uso de la sedacion o la anestesia general en pacientes
con compromisos en las vias aéreas o cardiopulmonares (como obesidad, anormalidad en las
vias aéreas y apnea del suefio) puede provocar un aumento del riesgo de las complicaciones.
Este producto debe desecharse conforme a la normativa y reglamentos locales.

ADVERTENCIAS RELACIONADAS CON EL USO DE LA ELECTROCIRUGIA

La utilizacion de ia en pacientes con i internos o externos, desfibrila-
dores cardioversores implantables (ICD), estimuladores neuronales, sistemas de suministro
de médicamentos implantables o cualquier otro aparato implantable eléctrico y equipo de
supervision, puede requerir una consideracion especial. Antes de realizar la cirugia se debe
consultar con el médico o fabricante apropiado.

Este equipo electroquirdirgico esté previsto para ser utilizado sélo por personal médico cua-
lificado que haya recibido formacion sobre el uso del sistema Stretta.

Se pueden producir quemaduras en las manos del médico si el electrodo entra en contacto
con un instrumento o superficie metalicos.

La interferencia producida por la operacion del equipo quirtirgico de alta frecuencia puede
afectar de modo adverso el funcionamiento de ofros equipos médicos electronicos, tales
como monitores y sistemas de adquisicion de imagenes.

No apile equipos encima del generador Mederi MDRF1 ni coloque el generador encima o
junto a equipos eléctricos. Esto podria bloquear el acceso a la unidad e impedir una correcta
ventilacién

Ponga tanta distancia como sea posible entre el generador Mederi MDRF1 y otros equipos
electronicos (como por ejemplo monitores). Un generador activado puede causar interferen-
cias con ellos.

Sies necesario colocar el generador Mederi MDRF1 apilado o junto a otros equipos, enton-
ces observe que el generador y los ofros equipos funcionan correctamente.

No coloque el generador de forma que resulte dificil desconectar los cables de alimentacion.
Elimine el catéter desechable Stretta y los accesorios de forma segura para el medio am-
biente siguiendo las normativas locales.

PRECAUCION: Riesgo de descarga eléctrica. No quite la tapa del generador RF Mederi.
Para recibir asistencia técnica llame al personal cualificado de Mederi Therapeutics. No hay
piezas que el usuario pueda reparar dentro del generador.

PRECAUCION: No se permite modificar este dispositivo a menos que se autorice.
PRECAUCION: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe conec-
tarse a una toma eléctrica con proteccion a tierra.

No lleve a cabo el proced\m\emo si estan presentes medlos inflamables o explosi-
vos, tales como agentes de p para la piel o gases
biointestinales.

PELIGRO: Riesgo de explosion si se usa en presencia de anestésicos inflamables.
ADVERTENCIA: La administracion de energia de RF conlleva implicito el riesgo de
ignicion de gases i y ofros Estas ias pueden encontrarse

en forma de anestésicos, oxigeno, agentes de limpieza y desinfeccion, disolventes de
adhesivos, gases enddgenos, pafios quirdrgicos, etc., que deben retirarse del area donde
se administre la energia de RF. Siempre que sea posible, para reducir el riesgo de ignicion
se deben usar agentes de limpieza y desinfeccion no inflamables. Antes de aplicar la
energia de RF, debe permitirse que se evaporen los agentes inflamables utilizados para

derivan corrientes de baja frecuencia mas o menos moduladas que si pueden estimular
eléctricamente estructuras como nervios y masculos.

Estas corrientes pueden producir espasmos y contracciones musculares més o menos
fuertes.

ADVERTENCIA: Cuando use energia de alta frecuencia en estructuras que puedan
estimularse con energia o electricidad, deben tenerse en cuenta las posibles contracciones
de los musculos afectados. Esto puede suceder, por ejemplo, durante endoscopias por
debajo del esfinter esofagico inferior 0 en los misculos del esfinter anal interno.

ADVERTENCIAS RELACIONADAS CON ESTE PROCEDIMIENTO ESPECIFICO

+ Inspeccione todos los componentes antes del uso para ver si presentan signos obvios de
dafios que puedan haberse producido durante el ransporte o el almacenaje. En particular
debe comprobarse el cable del electrodo antes de cada uso.

+ Asegurese de que esté disponible un volumen adecuado de fluido de irrigacion antes de

iniciar el procedimiento.

«Nofije el tubo de succion hasta que el catéter del electrodo esté colocado en el tejido.

Aseglirese de que el cable reutilizable haya sido limpiado antes de utilizarlo.

No intente volver a esterilizar ni reutilizar el catéter del electrodo.

La reutilizacion de los elementos de un tnico uso de Mederi esta contraindicada en todos los

pacientes. Como todos los elementos de un tnico uso, si se utilizan en més de un paciente

se podrian provocar enfermedades por contaminacion cruzada y transmision posible de

patogenos transmitidos por la sangre.

El baldn debe estar desinflado durante la insercion, el ajuste de la ubicacion del tratamiento

y la extraccion del catéter de los 6rganos objetivo.

Solo debe utilizarse una valvula de alivio de presion para las lesiones de anterégrado. No la

use para tratamientos de posicionamiento secuencial.

Si la vélvula de alivio de presion no funciona correctamente cuando se esté utilizando, reti-

rela y sustitliyala.

Los electrodos de aguja deben estar en la posicion retraida durante la insercion, el ajuste de

la ubicacion del tratamiento y la extraccion del catéter de los érganos objetivo

ADVERTENCIA: Para evitar una st ion de los sitios de i (rese de

que exista un espacio de separacion de un minimo de 5 mm en todas las dlrecuones

ADVERTENCIA: Si no se sigue la secuencia de apagado correcta se puede daiar el gene-

rador.

PRECAUCION: La utilizacion de accesorios no indicados en este Manual del Operador podria

afectar la seguridad del sistema Stretta. Utilice solo el cable de alimentacion proporcionado

por Mederi.

PRECAUCION: No se recomienda el uso de alambres guia con "muelles en la punta”.

PRECAUCION: Debido a las propiedades elésticas del material del tubo de irrigacion, una fuer-

za longitudinal excesiva podria provocar un estiramiento (tubo plano del rotor de la bomba) y

como resultado, la reduccion del fujo de irrigacion.

PRECAUCION: Si toda la superficie adhesiva del electrodo de retomo no puede hacer buen

contacto con la piel se pueden provocar quemaduras o un rendimiento eléctrico pobre. El vello

excesivo, la piel himeda, lociones, cremas o arrugas de la piel pueden provocar un contacto

eléctrico inadecuado.

PRECAUCION: No use esterilizacion por vapor o calor en el generador Mederi. No lo sumerja

en glutaraldehido u otro desinfectante. No deje que ningun liquido se introduzca en las conexio-

nes eléctrica o en el interior del generador.

Cuando lleve a cabo las inspecciones periodicas del generador Mederi, consulte el capitulo

Cuidados y mantenimiento, si las pruebas revelan un defecto que podria ocasionar dafios a los

pacientes, a los empleados o a terceras partes, notifiquelo de forma inmediata al representante

de Mederi. El aparato no debe ser utilizado hasta que un técnico o representante autorizado de

Mederi lo haya reparado adecuadamente.

La siguiente es una lista de los grupos de pacientes que no han sido especificamente es-

tudiados respecto al uso del sistema Stretta para el tratamiento del reflujo gastroesofatico

(GERD). Las caracteristicas de rendimiento del aparato para los siguientes grupos no ha sido

establecida.

+ Pacientes con un implante cerca del LES que pueda conducir energia de RF.

+ Estudio normal de 24 hour de pH.

+ TODOS los sintomas de la del reflujo fatico (GERD) no resp
ninguna forma a una medicacién anti-secretoria escalada en dosis adecuadamente.

* Metaplasia de Barrett.

+ Candidatos quirirgicos de mala calidad.

« Presencia de disfagia, sangrado esofégico o distension ocasionada por gases.

+ Esofagitis activa de grados Il 6 IV segun el criterio Savary.

* Riesgo de endocarditis (prolapso de valvula mitral, sustitucion de valvula de corazon, etc.)

+ Hipertension no tratada o inestable, diabetes melitus, enfermedad del corazon, enfermedad
vascular de colageno, uso de esteroides, estado inmunosuprimido o marcapasos cardiaco.

+ Coagulacion sanguinea anormal o uso de anticoagulantes o terapia de anti-

de

la limpieza y desinfeccion o como disolventes de adhesivos para reducir la posibilidad de
ignicion.

ADVERTENCIA: Antes de aplicar la energia de RF, debe permitirse que se evaporen

los agentes inflamables utilizados para la limpieza y desinfeccion o como disolventes de
adhesivos.

ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables en el
paciente, por ejemplo, en depresiones corporales como el ombligo y en cavidades como
la vagina. Antes de usar el equipo quirirgico de RF, debe retirarse cualquier liquido que se
acumule en dichas &reas.

Debe tenerse en cuenta el riesgo de ignicion de los gases endogenos.

Si se saturan de oxigeno, algunos materiales, como el algodon, la lana y la gasa, pueden
incendiarse con las chispas que produce habitualmente el equipo quirdrgico de RF.
Estimulacion nerviosa y muscular. Se sabe que la cirugia de alta frecuencia puede
causar la estimulacion eléctrica involuntaria de los nervios y musculos del paciente. La
estimulacion la pueden producir corrientes eléctricas de baja frecuencia causadas por
fuentes de corrientes de baja frecuencia, o los arcos eléctricos que se crean entre los
electrodos activos y el tejido del paciente.

Los nervios y los misculos no se estimulan con corrientes eléctricas alternas de més de
300 kHz de frecuencia, y este generador emplea una corriente alterna de 460 kHz.

Sin embargo, durante la aplicacion controlada de radiofrecuencia en los musculos del
tubo digestivo, se producen arcos eléctricos entre los electrodos activos y el tejido que
hacen que se rectifique una parte de la corriente alterna de alta frecuencia, de la que se

Estas complicaciones han sido vistas en raras ocasiones pero existe la posibilidad de que
se produzcan con el uso de la electrocirugia para el tratamiento del reflujo gastroesofatico
(GERD).

+  Sangrado - transitorio.

Hinchazén

Dolor en el pecho - transitorio.

Dificultad para eructar - transitoria.

Disfagia - transitoria.

Incomodidad epigéstrica - transitoria.

Laceracion de la mucosa esofagica.

Fiebre - transitoria.

Dafios en la mucosa esofagica.

Perforacion.

Faringitis

Vomitos - transitorios con potencial para el sangrado o lesiones esofagicas. Si se producen
vomitos, contacte inmediatamente con el médico que le trate. Excesivos vomitos pueden
ocasionar la perforacion y dafios més serios que podrian provocar la muerte.

Las siguientes complicaciones no se han visto, pero podrian ocurrir con poca frecuencia.
* Acalasia.



Vaciado gastrico demorado - transitorio.

Darios dentales.

Disnea.

Infeccion.

Dafios en la laringe.

. iento del reflujo g (GERD).

ADVERTENCIA: Use s6lo agua estéril fria como fluido de \rngaolon para este dispositivo.
No use soluciones salinas ni otras volatil onductivas, puesto que
ello podria provocar un rendimiento del aparato inadecuado. No expanda el balén méas de
15 psi 0 30 ml de aire.

PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL USO DE LA ELECTROCIRUGIA

La utilizacion segura de la electrocirugia requiere una toma a tierra adecuada del paciente.
Siga las indicaciones del fabricante respecto a la colocacion del electrodo dispersivo y el
aislamiento adecuado entre el paciente y las superficies metélicas.

Use siempre técnicas de manipulacion seguras cuando esté usando el catéter debido al
campo eléctrico y a que los electrodos de aguja pueden estar calientes.

No toque la punta del electrodo de aguja y el electrodo dispersivo al mismo tiempo, especial-
mente cuando el generador RF Mederi esté funcionando. Se podrian producir quemaduras
enla piel.

. qu de que la del electrodo dispe
completo con la piel del paciente limpia y sin vello.
La activacion de un aparato electroquirtirgico cuando no esté en contacto con tejido objetivo
0 en posicion para suministrar energia al tejido objetivo, y se encuentre cerca de un objeto
metalico, puede provocar un acoplamiento capacitativo que podria provocar un shock o una
descarga eléctrica.

La utilizacion simulténea de electrodos electroquirdrgicos con fluido de imigacion conductivo
(como por ejemplo soluciones salinas) puede alterar la ruta de la energa eléctrica alejandola
del tejido objetivo. No haga funcionar el catéter desechable Stretta en presencia de soluciones
salinas ni ninglin otro fluido de irrigacion conductor.

Este generador RF Mederi cumple los actuales estandares requeridos referentes a las in-
terferencias electromagnéticas y no debe presentar problemas para otros equipos ni ser
afectados por otros equipos. Como precaucion, evite usar el generador RF Mederi muy
cerca de ofros equipos.

La interferencia provocada por otros equipos eléctricos puede causar interferencias en el
funcionamiento del equipo Mederi MDRF1. El generador Mederi MDRF1 también puede
causar interferencias a otros equipos eléctricos. Si tiene lugar una interferencia, aumente
la distancia de separacion fisica entre el generador RF Mederi y otros equipos eléctricos.
Evite la superposicion de cables del generador Mederi MDRF1 con cables de otros equi-
pos eléctricos.

Cables eléctricos: No envuelva los cables eléctricos alrededor de objetos metalicos. Esto
puede inducir corrientes que podrian provocar descargas, fuegos u otros dafios al pa-
ciente o al usuario. Todos los cables eléctricos deben colocarse de forma que se evite el
comacto con el paciente u ofros cables.

+ las idas por el iento del generador RF Mederi junto con
Jas del catéter desechable Stretta pueden afectar de forma adversa el funcionamien-
to de otros equipos médicos, como por ejemplo monitores y sistemas de adquisicion
de imagenes.

La inmunidad del generador RF Mederi para ser interferido por otro equipo puede verse
disminuida cuando el catéter desechable Stretta se use junto con el generador RF
Mederi.

Cuando lleve a cabo inspecciones periddicas del generador RF Mederi, consulte la seccion
Cuidados y mantenimiento de este Manual del Operador, si las pruebas revelan un defecto
que pudiera dafiar a los pacientes, empleados o a terceras partes, notifiquelo de inmediato
al representante de Mederi. El aparato no deberia usarse hasta que un técnico autorizado
por Mederi Therapeutics lo haya reparado adecuadamente.

No ponga en funcionamiento el generador RF cuando la temperatura ambiental sea inferior
a15°C.

consigue hacer un contacto por

Todo el &rea del electrodo neutral deberia estar fijada de forma segura al cuerpo del pacien-
te y tan cerca del campo operativo como sea posible.

El paciente no deberia estar en contacto con piezas metlicas que estén conectadas a
tierra 0 que tengan una capacitancia apreciable a tierra (por ejemplo soportes de mesas
quirtrgicas, etc.). Se utilizar sabanas antiesta para este fin.

El contacto de piel con piel (por ejemplo entre los brazos y el cuerpo del paciente) debe
evitarse, por ejemplo insertando una gasa seca.

Cuando se estén usando simultineamente equipo quirdrgico de alta frecuencia y de super-
vision fisiologica en el mismo paciente, los electrodos de supervision deben colocarse tan
lejos como sea posible de los electrodos quirtirgicos. No se recomienda utilizar electrodos
de supervision. En todos los casos, se recomienda utilizar sistemas de supervision que
incorporen aparatos limitantes de corrientes de alta frecuencia.

Los cables de los electrodos quirtirgicos deben colocarase de forma que el contacto con el
paciente u otros electrodos sea evitado. Los electrodos activos no utilizados

3. Prepare al paciente usando una técnica estandar para la electrocirugia monopolar.

4. Aplique la almohadilla del electrodo de retorno a una zona limpia y sin vello en el &rea
escapular media derecha del paciente fuera de la linea media. Para asegurar un contacto
eléctrico con la piel del paciente el drea debe estar limpia y sin vello.

. Los pacientes generalmente son sometidos a una sedacion consciente, compruebe las
constantes vitales del paciente. El médico también puede elegir aplicar un gel anestésico
enla parte de atrés de la garganta

o

PREPARACION

1. Instale, encienda y prepare el generador RF Mederi como se indica en el Manual del
Operador provisto con el generador.

2. Extraiga del paquete el catéter Stretta y los accesorios.

3. Siga las instrucciones del Manual del Operador para la instalacion del catéter.

PROCEDIMIENTO STRETTA

Los tratamientos recomendados son 4 circulos 69 en el esfinter

inferior (LES) (8 sitios de tratamiento por circulo) - Niveles 1-4 y dos circulos tirando

hacia atras en el cardias gastrico (12 sitios de tratamiento por circulo) - Niveles 5-6.

1. La inspeccion endoscopica, la medicion y la colocacion del alambre guia confirman
la ubicacién y profundidad de la linea Z de los pacientes (tejido de la columna escamoso)
contra el blogue de mordida fijo. La linea Z servir como marca de referencia para los
4 (anterégrado) de los 6 niveles de tratamiento.

. Desde el modo de pausa, oprima el boton de encendido/modo para avanzar al modo listo,
el catéter se inserta en la medicion de linea Z, retraido 3 cm y avanza a la posicion de 1 cm
por encima de la linea Z para el nivel del tratamiento 1. La colocacion se confirma contra el
bloque de mordida.

. Fije la succion al catéter.

. Lavélvula de alivio de presion (PRV), se fiia a la jeringa de aire. 30 ml de aire se aspiran en
lajeringa y se inserta en el puerto de insuflacion del catéter Stretta hasta que la valvulalibere
el exceso de aire. Infle el balén, después extienda las agujas.

TRATAMIENTOS ANTEROGRADO

5. Las agujas se extienden completamente y después se retraen a la profundidad del
tratamiento. Se supervisan las lecturas de impedancia en la pantalla del generador. Las
lecturas de impedancia 6ptimas bajo 200 indican la colocacion correcta de las agujas.

6. Una vez que se haya confirmado la correcta colocacion se presiona el pedal una vez,
empezando un ciclo de tratamiento de un minuto.

ENTRE TRATAMIENTOS: Retraiga las agujas y desinfle el balon. Tire del catéter hacia

atras hasta 25 cm, gire 45 grados a la derecha y después haga avanzar el catéter hacia

abajo del alambre guia hasta la profundidad deseada midiendo contra el blogue de mor-
dida. Si se experimenta resistencia cuando tire del catéter hacia atras, libere la succiony
después restablezca la succion antes del siguiente tratamiento.

NOTA: Use el eje del catéter para girar, NO el mango.

7. Vuelva a inflar el balén usando la valvula de alivio de presion (PRV) para evitar que se infle
excesivamente. Se oprime el pedal y se crea un segundo juego de lesiones, estableciendo el
primer circulo anterégrado de 8 lesiones. Se crean 3 circulos més de esta manera: 0,5 cm por
encima de lalinea Z, enla linea Z y 0,5 cm por debajo de lalinea Z.

Asegrese de utilizar las instrucciones ENTRE TRATAMIENTOS anteriores después de que se

cree cada juego de lesiones en los niveles anterogrado.

TRATAMIENTOS RETROGADOSI/TIRAR HACIA ATRAS CARDIAS

NOTA: Para estos niveles de tratamiento no tire hacia atrés més alto de 2 cm por encima

de lalineaZ, y no avance en el estémago mas de 2 cm por debajo de la linea Z medida.

8. Quite la valvula de alivio de presion (PRV) y el alambre guia. No la use para los tratamientos
de tirar hacia atras en el cardias.

. Para el nivel de tratamiento 5, haga avanzar el catéter hacia el fondo del estémago e infle
el balén hasta 25 ml, refraiga contra el hiato para que quede encajado comodamente.
Extienda las agujas y suministre el primer ciclo de tratamiento en este nivel. Cuando haya
terminado el primer ciclo de tratamiento, retraiga las agujas, haga avanzar el catéter en el
estdmago, gire 30 grados a la derecha, extienda las agujas y repita, después repita el ciclo
de nuevo 30 grados a la izquierda del primer tratamiento.

10. Para el nivel 6 del tratamiento, retraiga las agujas y haga avanzar el catéter de nuevo hacia
el fondo del estomago y desinfle el balon hasta 22 ml, después retraiga contra el hiato para
que quede encajado comodamente, por encima del nivel 5 de tratamiento. Extienda las
agujas y suministre el primer ciclo de tratamiento en este nivel. Después del primer ciclo
de tratamiento, refraiga las agujas, haga avanzar el catéter en el estomago, gire 30 grados
a la derecha, extienda las agujas y repita, después repita el ciclo de nuevo 30 grados a la
izquierda del primer tratamiento.

1. Una vez que hayan finalizado los 6 niveles de tratamiento, el balén se desinfla y se retira el
catéter. Se deberia confirmar el suministro seguro y la finalizacion de la terapia Stretta con
una inspeccion endoscdpica del area de tratamiento.

12. Desconecte el catéter Stretta y tire el aparato.

13.Siga el procedimiento de apagado indicado en el Manual del Operador del generador.

~
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deben almacenarse en un sitio aislado del paciente.

Se deben utilizar agentes no inflamables para la limpieza y la desinfeccion siempre que sea

posible (consulte Cuidados y mantenimiento). Se debe dejar que se evaporen los agentes

inflamables usados para la limpieza o la desinfeccion, como por ejemplo los disolventes de

adhesivos, antes de la aplicacion de energia de alta frecuencia.

Un fallo del equipo quirtirgico de alta frecuencia podria provocar un aumento no deseado de
potencia de salida.

ELEMENTOS REQUERIDOS PARA LLEVAR A CABO LA TERAPIA STRETTA

1. Generador RF Mederi, accesorios y el Manual del Operador.

2. Aimohadilla de eledmdo de reu)mn oompa‘able (no |ndmda oonsuhe el Manual del Operador).
3. Catéter Strettay jeringa, vaivula ck (PRV), tubo de imigacion).
4. Bolsa de agua estéril fria (Solo agua, NO USE SOLUCION SALINA).

5. Endoscopio estandar.

PREPARACION DEL PACIENTE

El médico puede elegir modificar estos pasos sugeridos para la preparacion del paciente:

1. Prepare al paciente para una endoscopia superior estandar, colocando al paciente en la
posicion dectbito lateral izquierda.

2. Elpaciente debe tener el cuello extendido con un bloque de mordida. Incline la cama ligera-
mente (cabeza més alta) para evitar el riesgo de aspiracion.

INTRUCCIONES PARA EL PACIENTE DESPUES DEL PROCEDIMIENTO STRETTA

Ofrezca al paciente las siguientes instrucciones para después del procedimiento y los datos

de contacto de la persona especifica con la que deba comunicarse en caso de que se surjan

sintomas adversos.

Evite la instrumentacion en el eséfago durante al menos un mes después del tratamiento,

especificamente el paso del tubo nasogastrico.

Se debe precaver al paciente para que se abstenga del uso de medicamentos anti-

inflamatorios sin esteroides durante 14 dias después del procedimiento Stretta.

Use acetaminofén liquido con o sin codeina o un preparado equivalente para la analgesia

posterior al tratamiento.

+ Deinstrucciones al paciente para que machaque todos los medicamentos o use
preparados liquidos de todos los medicamentos, cuando sea posible, durante al menos un
mes después del tratamiento.

+ Modifique la dieta después del procedimiento Stretta, solo liquidos durante 24 horas y una

dieta blanda durante 2 semanas.

«  Elpaciente debe continuar con el régimen anti-secretorio previo durante 2 meses después
del tratamiento Stretta.

Notifique al médico de Stretta si tiene lugar alguno de los siguientes sintomas:

Figbre Vomitos Aumento de la incomodidad abdominal
Dolor de pecho  Sangrado Dificultad al tragar
Nauseas Dificultad para respirar  Taquicardia (pulso rapido)



SIMBOLOS/ABREVIACIONES
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recientes. Esta guia esté sujeta a cambio sin previo aviso. Aunque esta guia ha sido preparada tomando todas las precauciones para asegurar la precision, Mederi no
asume ninguna responsabilidad por cualquier dafio resultante de la aplicacion o el uso de esta informacion.

Mederi® y Stretta® son marcas comerciales de Mederi Therapeutics Inc.

Patentes estadounidenses 6,440,128; 6,056,744, 6,846,312; 6,971,395; 6,712,814; 6,009,877, 6,613,047; 6,044,846; 6,749,607; 6,092,528; 7,462,179; 6,254,598,

6,673,070; 7,125,407; 6,197,022; y otras patentes pendientes de tramite.
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ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE

PANORAMICA SUL SISTEMA STRETTA

Il sistema Stretta comprende il catetere Stretta, un dispositivo monouso flessibile
con elettrodi ad ago, e il generatore Mederi a RF. La procedura Stretta viene solita-
mente eseguita in un’unita di endoscopia o con intervento ambulatoriale. Il dispo-
sitivo Stretta deve essere usato da un medico esperto e serve per il trattamento
dello sfintere esofageo inferiore (LES) e del cardias gastrico in pazienti affetti da
reflusso gastroesofageo (GERD). Il catetere Stretta viene posizionato alla giunzio-
ne tra esofago e stomaco (giunzione GE). Il palloncino integrato viene gonfiato e
successivamente gli elettrodi ad ago vengono estesi dal dispositivo in modo da
erogare energia a radiofrequenza nel tessuto da trattare.

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
loro prescrizione.

@

stretta-therapy.com c € 0473

800 Connecticut Ave.

MW
/)

’
[}

’ - \ Norwalk, CT 06854 MediMark Europe

‘ - § 503-930-9900 11, rue Emile Zola, BP 2332

‘ § 38033 Grenoble Cedex 2, Francia
MEDERI THERAPEUTICS INC 174-5575G
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INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Stretta & indicato per usi generali nella coagulazione elettrochirurgica del tessuto e per
Iutilizzo specifico nel trattamento della malattia da reflusso gastroesofageo [gastroesophageal reflux
disease (GERD)].

CCONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni assolute note per 'uso della radiofrequenza nell'essere umano. Detto
uso & controindicato quando, a giudizio del medico, le procedure elettrochirurgiche si rivelerebbero
contrarie al migliore interesse del paziente.

Segue un elenco di gruppi di pazienti in cui l'uso del sistema Stretta per il trattamento del reflusso
gastroesofageo (GERD) pud essere controindicato.

1. Soggetti di eta inferiore ai 18 anni

2. Donne in gravidanza

3. Pazienti senza una diagnosi di GERD
4. Emia iatale > 2 cm

5. Acalasia o rilassamento incompleto dello sfintere esofageo inferiore [Lower esophageal sphincter
(LES)] in risposta alla deglutizione

6. Paziente ad elevato rischio chirurgico, Classificazione ASA IV

Durante I' controllata di q ai muscoli del tratto G, gli inevitabili

archi elettrici tra elettrodo attivo e il tessuto, tuttavia, fanno si che una porzione della corrente
altenata ad alta frequenza venga raddrizzata; cio determina che componenti della corrente a
bassa frequenza, pili 0 meno fortemente modulati, stimolano strutture reattive alla stimolazione
elettrica quali nervi e muscoli.

Cio pud provocare spasmi o contrazioni muscolari pit o meno forti.

AVVERTENZA: quando si utilizza energia ad alta frequenza su strutture reattive alla stimolazio-
ne elettrica, occorre tenere conto delle contrazioni dei muscoli interessati. Cio pud verificarsi,
ad esempio, durante operazioni endoscopiche nella zona dei muscoli dello sfintere esofageo
inferiore o dello sfintere anale interno.

AVVERTENZE

Per il sistema Stretta, con il catetere Stretta monouso é possibile solo 'uso del generatore
Mederi a RF.

Per luso del catetere Stretta con il generatore Mederi a RF, leggere attentamente tutte le istruzioni
per l'uso.

Come per ogni procedura, [uso di sedativi o di anestesia generale per pazienti con compromissione
cardiopolmonare o delle vie aeree (quali obesita, anomalie delle vie aeree e apnea del sonno) pos-
sono rappresentare un maggiore rischio di complicanze.

Questo prodotto deve essere smaltito secondo le leggi e normative locali.

AVVERTENZE COLLEGATE ALL'USO DELL'ELETTROCHIRURGIA

L'uso di elettrochirurgia i in pazienti con pacemaker intemi o esteml o con defi brll\awr\ cardiaci
interni -Defibrillator (ICD)], i, sistemi i ili di ero-
gazione di farmaci, o qualsiasi altro dispositivo elettrico impiantabile e apparecchiatura di monito-
raggio, pu richiedere una particolare attenzione. Prima dellintervento & necessario consultare il
medico e/o il produttore appropriati.

Questa apparecchiatura elettrochirurgica é destinata all'uso unicamente da parte di personale
medico qualificato e addestrato alluso del sistema Stretta.

Se ['elettrodo ad ago entra a contatto con uno strumento o una superficie di metallo, sono possi-
bili ustioni alle mani delloperatore.
- L prodota dal

il funzi dialtre
tor e sistemi di diagnostica per immagini.

+ Non sovrapp: | Mederi MDRF1 né collocare il generatore sopra

0 a fianco di apparecchiature elettriche, per non bloccare I'accesso allunita e consentire una

corretta ventilazione.

Prevedere tra il generatore Mederi MDRF1 e altre apparecchiature elettroniche (quali monitor)

quanta pils distanza possibile. Un generatore attivato puo causare interferenze.

Se ¢ necessario collocare il generatore Mederi MDRF1 adiacente o impilato ad altre apparec-

chiature, verificare che il elealtre i funzionino

Non posizionare il generatore in modo che sia difficile scollegare i cavi di alimentazione.

Smaltire il catetere monouso Stretta e gli accessori in modo ecologicamente corretto, secondo le

norme locall

ATTENZIONE: rischio di scosse elettriche. Non rimuovere il rivestimento del generatore Mederi

a RF. Affidare gli interventi a personale qualificato di Mederi Therapeutics. Il generatore non con-

tiene alcuna parte su cui sia possibile eseguire interventi.

ATTENZIONE: non sono consentite modifiche non autorizzate a questo dispositivo.

ATTENZIONE: per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere

collegata i aunarete di ali ione dotata di messa a terra protettiva.

Non eseguire la procedura se sono presenti mezzi infiammabili o esplosivi, quali anestetici in-

fiammabili, agenti di preparazione della cute o gas bio-intestinali.

PERICOLO: rischio di esplosione se utilizzato in presenza di anestetici infiammabili.

AVVERTENZA: il rischio di combustione di gas o altri materiali infiammabili € inerente

allapplicazione di energia RF. Queste sostanze possono presentarsi sotto forma di anestetici,

ossigeno, detergenti o disinfettanti, solventi adesivi, gas endogeni, teli chirurgici, ecc. e devono

essere rimosse dalla zona di erogazione dell'energia RF. Per ridurre il rischio di combustione,

per la pulizia e la disinfezione occorre utilizzare agenti non infiammabil, laddove possibile.

Prima di inserire I'energia RF, lasciare evaporare gli agenti infiammabili (solventi o adesivi)

utiizzati per la pulizia o la disinfezione per ridurre il rischio di combustione.

AVVERTENZA: prima di inserire I'energia RF, lasciare evaporare gli agenti infiammabili (solventi

0 adesivi) uilizzati per la pulizia o la disinfezione.

AVVERTENZA: esiste il rischio di accumulo di soluzioni infiammabili sotto il paziente o in

depressioni del corpo, come l'ombelico, e in cavita del corpo, come la vagina. Prima di uilizzare

attrezzature chirurgiche a RF, eliminare gli accumuli di liquido in queste zone.

Prestare attenzione al pericolo di combustione di gas endogeni.

Le scintille prodotte durante il normale utilizzo di apparecchiatura chirurgica a RF possono

causare la combustione di alcuni materiali (ad es., cotone, lana e garza) se saturi di ossigeno.

Stimolazione di nervi e muscoli. Un rischio noto della chirurgia ad alta frequenza € la stimola-

zione elettrica involontaria di nervi e muscoli del paziente. Questa stimolazione puo derivare da

correnti eletiriche a bassa frequenza causate da generatori di corrente a bassa frequenza o da

archi elettrici tra un elettrodo attivo e il tessuto del paziente.

La corrente elettrica alternata con una frequenza superiore a 300 kHz non € in grado di stimola-

re i nervi e i muscoli. Si noti che la corrente elettrica alternata utilizzata da questo generatore &

di 460 kHz.

 chirurgica ad alta frequenza puo
quali moni-

AVVERTENZE RELATIVE A QUESTA PROCEDURA SPECIFICA

+  Prima dell'uso verificare che nessun componente presenti segni di danni che possono essere
dovuti al trasporto e/o allo stoccaggio. In particolare, il cavo dell'elettrodo deve essere controllato
prima dell'uso.

Prima di iniziare la procedura verificare la disponibilita della quantita adeguata di liquido per lirri-
gazione.

Non collegare il tubo di aspirazione finché il catetere dell'elettrodo non & posizionato nel tessu-
to.

Assicurarsi che il cavo riutiizzabile sia stato pulito prima delluso.

Non cercare di ri-sterilizzare e/o di riutilizzare il catetere dell'elettrodo.

IIiutilizzo di articoli monouso Mederi € controindicato per tutti i pazienti. Come per tutti gli articoli
monouso, I'ufilizzo su piti di un paziente pud causare patologie da contaminazione incrociata e
rendere possibile la trasmissione per via ematica di patogeni.

Durante linserimento, I'aggiustamento della posizione di trattamento e la rimozione del catetere
dagli organi di destinazione, il palloncino deve essere sgonfio.

La valvola di sfogo della pressione deve essere utilizzata unicamente per lesioni antigrade. Da
non ufilizzare per trattamenti retrogradi.

Se la valvola di sfogo non funziona bene, rimuoverla e sostituirla.

Durante della posizione di e la rimozione del catetere
dagli organi di destinazione, gli elettrodi ad ago devono essere il posizione ritratta.

AVVERTENZA: per evitare il sovrapporsi dei sit di trattamento, verificare che distino almeno  mm
Iuno dallaltro in tutte le direzioni.

AVVERTENZA: la mancata osservanza della corretta sequenza di spegnimento potrebbe dan-
neggiare il generatore.

ATTENZIONE: l'uso di accessori non indicati in questo Manuale d'uso potrebbe pregiudicare la sicu-
rezza del sistema Stretta. Utilizzare solo il cavo di alimentazione fornito da Mederi.

ATTENZIONE: si sconsiglia uso di fili guida a punta ‘elastica’.

ATTENZIONE: per Ie propneta elastiche del materiale del tubo di irrigazione, & possibile che eser-
citandovi ne risulti un (tubo piatto sul rotore della
pompa), con una conseguenle riduzione del flusso di irrigazione.

ATTENZIONE: il mancato buon contatto cutaneo dellintera superficie adesiva dell'elettrodo di ritorno
puo causare un'ustione o una scarsa performance elettrica. Peli in eccesso, pelle umida, lozioni,
creme 0 grasso cutaneo possono impedire un adeguato contatto elettrico.

ATTENZIONE: per il generatore a RF non utilizzare la sterilizzazione a vapore o a caldo. Non im-
mergere in glutaraldeide o altro disinfettante. Evitare il passaggio di liquidi sui collegamenti elettrici
oallintemo del generatore.

Per le ispezioni periodiche del generatore Mederi, fare riferimento al capitolo Cura e manutenzio-
ne. Se le prove rivelano un difetto che potrebbe causare danni al paziente, ai dipendenti o a terzi,
awvisare il proprio Mederi. Non usare il dispositivo finché non &
stato sottoposto ad una accurata riparazione/ manutenzione a cura di un tecnico autorizzato o da
un rappresentante di Mederi.
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Segue un elenco di gruppi di pazienti che non sono stat\ studiati in modo specifico utilizzando il

sistema Stretta per il del GERD. Le di del dispositivo per i

seguenti gruppi di pazienti non sono state stabilite.

« Il paziente ha un impianto nei pressi del LES che potrebbe essere conduttivo con energia RF.

* Normale studio del pH su 24 ore

« TUTTI i sintomi del GERD
appropriatamente graduato

* Metaplasia di Barrett

+ Paziente ad elevato rischio chirurgico

+ Presenza di disfagia, sanguinamento esofageo o gonfiore da gas

+ Esofagite in atto di grado |1l o IV, secondo i criteri di Savary

+ Rischio di endocardite (prolasso della valvola mitralica, sostituzione di valvola cardiaca, ecc.)

+ Ipertensione non trattata o instabile, diabete mellito, malattia cardiaca, malattia del collagene
vascolare, uso di steroidi, stato immunosoppresso o pacemaker cardiaco

+ Coagulazione sanguigna anomala oppure utilizzo di i 0 terapia di
piastrinica.

refrattari ad

Queste complicanze appaiono raramente ma potrebbero potenzialmente verificarsi con luso
dell'elettrochirurgia per il trattamento del GERD:

+  Sanguinamento - passeggero
Gonfiore

Dolore pettorale - passeggero
Eruttazione difficoltosa - passeggera
Disfagia - passeggera

Disturbi epigastrici - passeggeri
Lacerazione della mucosa esofagea
Febbre - passeggera

Lesione della mucosa esofagea
Perforazione

Faringite

Vomito - con potenziali 0 lesione esofagea. In caso di vomito,

contattare immediatamente il medico curante. Un vomito eccessivo puo causare perforazione o
lesioni pils gravi che possono causare il decesso.




Le seguenti complicanze non sono state notate, ma potrebbero verificarsi seppur raramente.
Acalasia

Ritardo nello svuotamento gastrico - passeggero

Lesioni dentarie

Dispnea

Infezione

Lesione laringea

Peggioramento del GERD

AVVERTENZA: utilizzare come liquido per lirrigazione del dispositivo semplicemente acqua refrige-
rata e sterile. Non utilizzare soluzione fisiologica o altra soluzione conduttiva / ionica / volatile, per evi-
tare performance scorrette del dispositivo. Non espandere il palloncino a piti di 15 psi 0 30 ml di aria.

3. Preparare il paziente seguendo la tecnica standard per ['elettrochirurgia monopolare.

4. Applicare la piastra dellelettrodo di ritorno su una zona pulita e senza peli, a meta tra le due
scapole, staccata dalla linea mediana. L'area deve essere pulita e senza peli per garantire un
contatto elettrico appropriato.

.| pazienti vengono normalmente sottoposti a sedazione cosciente. Monitorare i segni vitali del
paziente. Il medico pud anche scegliere di applicare un gel anestetico sulla parte posteriore
della gola.

o

NORME PRECAUZIONALI LEGATE ALL'USO DELL'ELETTROCHIRURGIA

L'uso sicuro richiede messa a terra del paziente.
Seguire le indicazioni del produttore sulla collocazione dell'elettrodo di dispersione e sul corretto
isolamento tra il paziente e eventuali superfici metalliche.

Osservare tecniche sicure di manipolazione durante 'uso del catetere, per salvaguardarsi dal
campo elettrico e dalle potenziali ustioni degli elettrodi ad ago.

Per evitare ustioni cutanee superficiali non toccare la punta dellelettrodo ad ago e l'elettrodo di disper-
sione allo stesso tempo - specialmente durante [utilizzo del generatore Mederi a RF.

Accertarsi che la piastra dell'elettrodo di dispersione sia a completo contatto con la cute pulita e
senza peli.

Lattivazione di un dispositivo elettrochirurgico che non & a contatto con il tessuto di destinazione
né in una posizione in grado di erogare energia al tessuto di destinazione, ma molto vicino ad un
oggetto di metallo, potrebbe causare un capacitivo con 5085 0
scarica.

Lutilizzo simultaneo di elettrodi per elettrochirurgia con liquido conduttivo per imigazione (come la
soluzione fisiologica) pud deviare il percorso dellenergia elettrica dal tessuto di destinazione. Non
utilizzare il catetere Stretta monouso in presenza di soluzione fisiologica o di altro liquido di irrigazio-
ne conduttivo.

Questo generatore Mederi a RF & conforme alle attuali norme richieste in merito alfinterferenza

CONFIGURAZIONE

1. Installare, accendere e configurare il generatore Mederi a RF come indicato nel Manuale
dell'operatore fornito con il generatore.

2. Estrarre il catetere Stretta e gli accessori dalla confezione.
3. Seguire le istruzioni per la configurazione del catetere nel Manuale dell'operatore.

PROCEDURA STRETTA

| trattamenti consigliati sono 4 anelli antigradi nello sfintere esofageo inferiore [lower eso-

phageal sphincter (LES)] distale (8 siti di trattamento ciascun anello) - livelli 1-4, e 2 anelli

retrogradi nel cardias gastrico (12 siti di trattamento per anello) - livelli 5-6.

1. Lispezione ica, la mis ione e la del filo guida la posizione
e la profondita della linea Z (tessuto squamo colonnare) del paziente rispetto al blocco del morso.
La linea Z serve come punto di riferimento per i primi 4 livelli (antigradi) dei 6 totali di trattamento.

. Dalla modalita di Standby, premere il pulsante di Accensione/Modalita per passare alla modalita
di Pronta; il catetere viene inserito fino alla misurazione della linea Z, ritratto di 3 cm, e fatto
avanzare fino ad una posizione di 1 cm al di sopra della linea Z per il livello 1 di trattamento. La
collocazione viene confermata rispetto al blocco del morso.

. Collegare laspirazione al catetere.

. La valvola di sfogo della pressione (PRV) viene collegata alla siringa d'aria. Si aspirano 30 ml
diaria nella siringa e si inseriscono nel port di insufflazione del catetere Stretta finché la valvola
(PRV) non libera Iaria in eccesso. Gonfiare il palloncino, quindi estendere gli aghi.

TRATTAMENTI ANTIGRADI

5. Estendere al massimo gli aghi e quindi ritrariifino alla profondita di trattamento. Controllare i livelli

dii sullo schermo del generatore. | valori ottimali di impedenza inferiori a 200 ohm

~
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elettromagnetica e non deve presentare problemi ad altre oessemei

In via cautelare, evitare I'uso del generatore Mederi a RF in stretta vicinanza ad altre apparec-
chiature.

Linterferenza di altre apparecchiature elettriche puo influenzare il funzionamento del Mederi
MDRF1. Inoltre, lo stesso generatore Mederi MDRF1 pud causare interferenze ad altre appa-
recchiature. Se questo avwene aumentare la distanza fisica di separazione tra il generatore
Mederi a RF e altre lettriche. Evitare di cavidel Mederi
MDRF1 a cavi di altre apparecchiature elettriche.

Cavi di alimentazione: non avvolgere cavi di alimentazione ad altri oggetti metallici. Questo
pud indurre correnti che causerebbero scosse, incendi o lesioni al paziente o all'utente. Tutti i
cavi di alimentazione devono essere posizionati in modo da evitare il il contatto con il paziente
0 con altri cavi.

Le emissioni prodotte dal funzionamento del generalore Mederi a RF insieme a que\le del
catetere monouso Stretta possono i il di altre
elettromedicali, quali monitor o sistemi di diagnostica per immagini.
Limmunita del Mederi a RF dialtre

se viene utilizzato contemporaneamente al catetere monouso Stretta.

Durante le periodiche ispezioni del generatore Mederi a RF, fare riferimento alla sezione Cura e
manutenzione di questo Manuale d'uso; se le prove rivelano un difetto che potrebbe causare danni
al paziente, ai dipendenti o a terzi, avvisare immediatamente il proprio rappresentante Mederi. Non
usare il dispositivo finché non € stato sottoposto ad una accurata riparazione/ manutenzione a cura
di un tecnico autorizzato da Mederi Therapeutics.

Non utilizzare il generatore a RF se la temperatura ambiente & inferiore ai 15° C.

L'intera zona dellelettrodo di ritormo deve essere collegata in modo sicuro al corpo del paziente e
il pits vicino possibile al campo operatorio.

Il paziente non deve entrare a contatto con parti in metallo prowviste di messa a terra o che pos-
siedono un'apprezzabile capacitanza verso terra (ad esempio supporti di tavoli operatori, ecc.). A
questo scopo di consiglia [uso di teli antistatici.

Deve essere evitato il contatto pelle a pelle (ad esempio ra le braccia e il corpo del paziente),
inserendo ad esempio una garza asciutta.

Se l'apparecchiatura chirurgica ad alta frequenza e le apparecchiature di monitoraggio fisiologico
vengono utilizzate contemporaneamente sullo stesso paziente, gli eventuali elettrodi di moni-
toraggio devono essere collocati il pili lontano possibile da quelli elettrochirurgici. Si sconsiglia
l'uso di elettrodi di monitoraggio ad ago. In tutti i casi, si consigliano sistemi di monitoraggio che
comprendano dispositivi di limitazione della corrente ad alta frequenza.

| cavi degli elettrodi chirurgici devono essere collocati in modo da evitare il contatto tra paziente e
altri conduttori. Gli elettrodi attivi temporaneamente non utilizzati devono essere collocati in punti
isolati dal paziente.

Ogni qualvolta sia possibile, & necessario utilizzare per la pulizia e la disinfezione agenti non
infiammabili (vedere Cura e manutenzione). Prima di inserire 'energia ad alta frequenza, lasciare
evaporare gli agenti infiammabili (solventi o adesivi) utilizzati per la pulizia o la disinfezione.

Un aumento involontario della potenza in uscita potrebbe provocare il guasto dell'apparecchiatu-
raad alta frequenza.

pud essere ridotta

indicano la collocazione corretta degli aghi.

6. Dopo la verifica della corretta collocazione premere il pedale una volta per awviare il ciclo di
trattamento di un minuto.

TRA UN TRATTAMENTO E L'ALTRO: ritrarre gli aghi e sgonfiare il palloncino. Ritrarre il ca-

tetere fino a 25 cm, ruolarlo di 45 gradi verso destra e quindi farlo avanzare lungo il filo

guida alla p secondo la mi rispetto al blocco del morso. Se si
incontra reslstenza quando si ritrae il catetere, interrompere I'aspirazione e ristabilirla prima
del trattamento successivo.

NOTA: per ruotare il catetere usare lo stelo NON I'impugnatura.

7. Gonfiare nuovamente il palloncino mediante la valvola (PRV) per impedire un gonfiaggio ecces-
sivo. Il pedale viene premuto e si crea una seconda serie di lesioni, stabilendo il primo anello
antigrado di 8 lesioni. Creare tre ulteriori anelli in questo modo: 0,5 cm sopra la linea Z, alla linea
Ze0,5cmaldisotto dellalinea Z.

Dopo la creazione di ciascun gruppo di lesioni nei livelli antigradi, non dimenticare di utilizzare le

istruzioni TRA UN TRATTAMENTO E L'ALTRO, di cui sopra.

RITRAZIONE DAL CARDIAS/TRATTAMENTO RETROGRADO

NOTA: per questi livelli di trattamento non ritrarre piti in alto di 2 cm al di sopra dellalineaZ e

non avanzare nello stomaco per pit di 2 cm al di sotto della linea Z misurata.

8. Rimuovere la valvola (PRV) e il filo guida. Non utilizzare per i trattamenti retrogradi del
cardias.

. Peril livello 5 di trattamento, far avanzare il catetere fino al fundus dello stomaco e gonfiare il
palloncino a 25 ml; ritrarre in modo che stia a stretto contatto con lo iato. Estendere gli aghi e
erogare il primo ciclo di trattamento di questo livello. Al termine del primo ciclo di trattamento,
ritrarre gli aghi, far avanzare il catetere nello stomaco, ruotare di 30 gradi a destra, estendere gli
aghi e ripetere; quindi ripetere nuovamente il ciclo di 30 gradi a sinistra del primo trattamento.

10. Peril trattamento di livello 6, ritrarre gli aghi e far avanzare il catetere di nuovo versoil fundus dello
stomaco e sgonfiare il palloncino a 22 ml; quindi ritrarre in modo che stia a stretto contatto con lo
iato, al di sopra del livello 5 di trattamento. Estendere gli aghi e erogare il primo ciclo di trattamen-
toin questo livello. Al termine del primo ciclo, ritrarre gli aghi, avanzare il catetere nello stomaco,
ruotare di 30 gradi verso destra, estendere gli aghi e ripetere; quindi ripetere nuovamente il ciclo
30 gradi a sinistra del primo trattamento.

. In seguito al dei 6 livelli di
rimosso. Lispezione dellarea di
sicura e il completamento della terapia Stretta.

12. Scollegare il catetere Stretta e smaltire il dispositivo.

13. Seguire la procedura di spegnimento indicata nel Manuale d'uso del generatore.

©

il pallone viene sgonfiato e il catelere
dovrebbe

ARTICOLI NECESSARI ALL'ESECUZIONE DELLA TERAPIA STRETTA

. Generatore Mederi a RF, accessori e Manuale d'uso

. Piastra dellelettrodo di ritorno compatibile (non inclusa, vedere Manuale d'uso)
Catetere Stretta e accessori (filo guida, siringa, valvola di sfogo della pressione, tubo per irri-
gazione)

. Sacca refrigerata di acqua sterile (solo acqua, NON USARE SOLUZIONE FISIOLOGICA)

. Endoscopio standard

[RRE RN
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PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

Il medico puo scegliere di modificare questa procedura di preparazione del paziente:

1. Preparare il paziente per una normale endoscopia superiore, collocandolo della posizione di
decubito laterale sinistro.

2.l paziente deve avere il collo esteso, con il blocco del morso. Inclinare leggermente il letto (capo
pill in alto) per evitare il rischio di aspirazione.

ISTRUZIONI PER IL PAZIENTE DOPO LA PROCEDURA STRETTA
Fomire al paziente le seguenti Istruzioni post-procedura per il paziente, e il recapito di una specifica
persona in caso di sintomi avversi.

+ Evitare lintroduzione di strumenti dellesofago almeno un mese dopo i trattamento, specialmen-
tel passaggio di un tubo nasogastrico.

I paziente puo essere avvertito di astenersi dall'uso di NSAID per via orale per un periodo di 14
giomi dopo la procedura Stretta

Usare acetaminofene liquido con o senza codeina, 0 una preparazione equivalente, come
analgesico post-trattamento.

Istruire il paziente perché riduca in polvere tutti i farmaci o utilizzi preparazioni liquide di tutti i
farmaci, quando possibile, almeno per il mese che segue il trattamento.

Dopo la procedura Stretta modificare la dieta; solo hqmdl per 24, cibi morbidi per 2 settimane.

Il paziente deve conti la dieta anti i per 2 mesi dopo la procedura
Stretta.

Se uno di questi sintomi si manifesta, avvertire il medico del trattamento Stretta:

Febbre Vomito Disturbo addominale crescente
Dolore pettorale  Sanguinamento Difficolta di deglutizione
Nausea Respiro corto Tachicardia (polso accelerato)



SIMBOLI/ ABBREVIAZIONI

g DATA DI SCADENZA
&) NoNRWUTILIZZARE
[ji] VEDERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
REF NUMERO DI CATALOGO
STERILIZZATO MEDIANTE OSSIDO DI ETILENE
/\ ATTENZIONE
} IRRIGAZIONE (INGRESSO LIQUIDO)
* ASPIRAZIONE (USCITALIQUIDO)

PALLONCINO

PALLONCINO
PORT DI GONFIAGGIO

VALVOLADI
DI SFOGO DELL 'b
PRESSIONE |

|—\‘ "7 SIRINGA

CONTROLLO
MANUALE

== COLLEGAMENTO ASPIRAZIONE
COLLEGAMENTO IRRIGAZIONE

POSIZIONI AGHI COLLEGAMENTO DEL CAVO

AGHI PIENA p— POSIZIONE DI
RITRATTI ESTENSIONE EROGAZIONE RF

BORDO SUL AGHI =

COMANDO MANUALE \

ALLINEATO CON
PUNTO POSTERIORE

o
PIENA ESTENSIONE DEGLI AGHI EROGAZIONE DI RF
COMANDO MANUALE SPINTO CONTROLLO MA-
TUTTO IN AVANTI NUALE ALLINEATO A
L PUNTO ANTERIORE
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MODE D'EMPLOI DU CATHETER

PRESENTATION DU SYSTEME STRETTA

Le systéme Stretta est composé du cathéter Stretta, dispositif flexible a usage
unique doté délectrodes a aiguille, et du générateur RF Mederi. La procédure
Stretta est généralement pratiquée sous endoscopie ou en chirurgie ambulatoire.
Utilisé par le médecin, le systeme Stretta est destiné a délivrer des radiofréquenc-
es (RF) au niveau du muscle du sphincter du bas cesophage (LES) et du cardia
gastrique chez les patients atteints de reflux gastro-oesophagien pathologique
(GERD). Le cathéter Stretta est placé a la jonction de I'cesophage et de I'estomac
(jonction GE). La ballon intégré est gonflé et les électrodes a aiguille sont ensuite
déployées du dispositif pour délivrer des radiofréquences dans le tissu cible.

La loi fédérale n'autorise la vente de cet appareil que par ou sur ordon-
nance d'un médecin.

@

stretta-therapy.com c € 0473

800 Connecticut Ave.

Norwalk, CT 06854 MediMark Europe
203-930-9900 1, rue Emile Zola, BP 2332
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Francais

INDICATIONS

Le systéme Stretta est congu pour étre utilisé dans le cadre de la coagulation électrochirurgicale des
tissus et il est particuliérement indiqué pour le traitement de la maladie de reflux gastro-cesophagien
(GERD).

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a aucune contre-indication absolue connue lutilisation des chez
les sujets humains. L'utilisation du systéme Stretta est contre-indiquée lorsque les interventions
électrochirurgicales sont jugées contraires & lintérét du patient par le chirurgien.

Lors d'une application controlée de radiofréquences sur des muscles du tractus gastro-intestinal,
les arcs électriques inévitables entre une électrode active et les tissus auront néanmoins l'effet
selon lequel une partie du courant alteratif haute fréquence est recalculée, d'oli résultent des
composants de courant basse fréquence plus ou moins modulés qui stimulent les structures
telles que les nerfs et les muscles.

Ceci peut entrainer des spasmes ou des contractions musculaires plus ou moins forts.
AVERTISSEMENT : Lorsque de I'énergie & haute fréquence est utilisée sur des structures
stimulables électriquement, la contraction des muscles concemés doit étre prise en
considération. Ceci peut se produire par exemple lors d'interventions endoscopiques dans la
zone des muscles du sphincter du bas cesophage ou du sphincter anal intere.

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A CETTE INTERVENTION SPECIFIQUE

. Inspecter tous les composants avant utilisation pour déceler tout signe évident
survenu pendant le transport et/ou 'entreposage. Vérifier en particulier le

Vous trouverez ci-dessous la liste des catégories de patients pi une contre-indication &
Iutilisation du systéme Stretta pour le traitement de la GERD.

1. Sujets mineurs (moins de 18 ans)

2. Femmes enceintes

3. Patients ne présentant pas de diagnostic d'une GERD

4. Hemie hiatale > 2 cm

5. Achalasie ou relachement incomplet du LES en réponse a la déglutition

6. Profil chirurgical défavorable, ASA IV classement

AVERTISSEMENTS

Pour le systéme Stretta, seul le générateur RF Mederi peut étre utilisé avec le cathéter Stretta
a usage unique.

Lire attentivement le mode d'emploi du cathéter Stretta et du générateur RF Mederi.

Comme avec toute intervention, l'utilisation de sédatifs ou le recours a une anesthésie générale
chez les patients présentant des troubles respiratoires ou cardiopulmonaires (obésité, anomalies des
Voies respiratoires et apnée du sommeil, par exemple) peut augmenter le risque de complications.
Ce produit doit étre éliminé conformément aux lois et réglementations locales.

AVERTISSEMENTS RELATIFS A L'UTILISATION DE L'ELECTROCHIRURGIE
L' unhsat\on de Ieleclmcmmrgle chez les patients dotés de pacemakers internes ou externes

oude -Defil bnllalor (ICD)],
de systemes de de systémes de médi
ou tout dispositif i électrique et équi peutimpliquer une

prise en compte spécifique. Le chirurgien etiou le fabncant concerné doit étre consulté avant

I'intervention chirurgicale.

Ce matériel doit étre utilisé par un personnel qualifié exclusivement formé a I'utilisation du

systéme Stretta.

L'opérateur s'expose a un risque de briilure des mains si I‘lectrode entre en contact avec une

surface ou un instrument métallique.

Les interférences générées par ['utilisation d'équipements chirurgicaux haute fréquence peuvent

affecter ['utilisation d'autres équipements médicaux électroniques comme les écrans et les

systémes dimagerie.

Ne pas poser I'équipement sur le générateur Mederi MDRF1 et ne pas placer le générateur

surou a proximité d'un équipement électrique. Cela risque de bloquer 'accés 4 I'appareil et de

géner I'aération.

Eloigner le générateur Mederi MDRF1 le plus possible des autres appareils électroniques

(comme les écrans). Un générateur activé est susceptible d'interférer avec ces appareils.

Sile générateur Mederi MDRF1 doit étre placé sur ou & proximité d'un autre équipement,

surveiller le fonctionnement du générateur et des autres appareils.

Ne pas positionner le générateur d'une maniere qui rende difficile la déconnexion des cordons

dalimentation.

E\lmlner le cathéter a usage unique et les accessoires Stretta aprés utilisation en respectant
alaré en vigueur.

AVERTISSEMENT Risque de décharge elecmque Ne pas retirer le couvercle du générateur

RF Mederi. Confier I'entretien a des deri qualifiés. Le géné ne

contient aucune piéce interne remplagable par I' utﬂlsaleur

ATTENTION : Aucune modification non autorisée de ce dispositif n'est permise.

ATTENTION : Pour éviter les risques de choc électrique, cet appareil ne doit étre connecté qu'a

une alimentation principale avec terre de protection.

Ne pas effectuer intervention dans un environnement ot des substances explosives ou

inflammables sont présentes, comme des anesthésiques inflammables, des agents de

préparation cutanée ou des flatulences.

DANGER : Risque d'explosion lors de 'emploi en présence

céble d‘électrode avant chaque utilisation.

Stassurer que le volume de fluide dirrigation adéquat est disponible avant de commencer
lintervention.

Ne pas relier le tube d'aspiration avant le placement du cathéter & électrode dans le tissu.
S'assurer que le cable réutilisable a été nettoyé avant utilisation.

Ne pas réutiliser etlou re-stériliser le cathéter a électrode.

La réutilisation des composants Mederi & usage unique est contre-indiquée chez tous les
patients. Comme tous les composants & usage unique, I'utilisation sur plusieurs patients peut
provoquer une contamination croisée et une éventuelle transmission des pathogenes a diffusion
hématogéne.

Le ballon doit étre dégonflé pendant linsertion, la détermination du site de traitement et le retrait
du cathéter des organes cibles.

La valve de décharge doit uniquement étre ufilisée pour les Iésions antérogrades. Ne pas utiliser
pour des traitements de rétraction.

Retirer et remplacer la valve de décharge si elle présente des dysfonctionnements.

Les électrodes & aiguilles doivent étre rétractées pendant Iinsertion, la détermination du site de
traitement et le retrait du cathéter des organes cibles.

AVERTISSEMENT : Afin d'éviter que les sites de traitement ne se chevauchent, s'assurer que les
sites de traitement sont espacés d'au moins 5 mm dans chaque direction.

AVERTISSEMENT : Si la procédure de mise hors tension n'est pas respectée, un risque
d'endommagement du générateur peut survenir.

MISE EN GARDE : L'ufilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés dans ce Manuel
de l'opérateur peut affecter la sécurité du systeme Stretta. Utiliser exclusivement le cordon
dialimentation fourni par Mederi.

MISE EN GARDE : | utilisation de fils-guides avec des extrémités a ressort est déconseillée.

MISE EN GARDE : en raison des propriétés élastiques e la tubulure dirrigation, I'utilisation d'une
force longitudinale excessive peut provoquer un étirement (tube plat sur le rotor de pompe) et limiter
le flux dirrigation.

MISE EN GARDE : si un bon contact entre la peau et lintégralité de la surface adhésive de [électrode
de retour n'est pas parfaitement assure, il existe un risque de brillure ou de résultat insatisfaisant de
I'électrochirurgie. Une pilosité excessive, une peau moite, la présence de traces de lotion, créme ou de
plis cutanés peut créer un contact électrique inadéquat.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser la stérilisation & la vapeur ou a la chaleur pour le générateur
Mederi. Ne pas immerger dans du glutaraldéhyde ou un autre désinfectant. Ne pas laisser de liquide
pénétrer dans les branchements électriques ou dans les zones interes du générateur.

Lors des inspections périodiques du générateur Mederi, consulter la section Entretien et
maintenance. Si les tests effectués indiquent une défaillance susceptible d'entrainer des blessures
chez le patient, les employés ou des personnes tierces, vous devez en informer immédiatement
votre représentant Mederi. Le dispositif ne devra pas étre utilisé avant d'avoir été correctement
réparé/révisé par un technicien ou un représentant Mederi Therapeutics agréé.

Vous trouverez ci-dessous la liste des catégories de patients qui n'ont pas été spécifiquement

traités a l'aide du systéme Stretta pour le traitement de la GERD dans le cadre d'études cliniques.

Les caractéristiques de performance du dispositif pour les catégories de patients suivantes n'‘ont

pas été établies.

+ Le patient a un implant prés du bas cesophage (LES) qui peut étre conducteur avec 'énergie RF.

+ Surveillance normale du pH pendant 24 heures

+ Absence de réponse de TOUS les symptomes de la GERD & un traitement antisécrétoire, en
escalade de dose

* Métaplasie de Barrett

+ Profil chirurgical défavorable

+ Présence de dysphagie, saigi oude pardé gazeux
+ CEsophagite active de grade |1l ou IV selon les critéres de Savary

AVERTISSEMENT : le risque d'inflammation de gaz inflammables ou d'autres matériaux est
inhérent & I'application d'énergie de é Ces peuvent se présenter

sous forme d'anesthésiques, d'oxygéne, d'agents de nettoyage ou de désinfection, de solvants,
de gaz endogenes, de champs chirurgicaux, etc. et doivent étre retirés de la zone oti 'énergie
de radiofréquence est délivrée. Utiliser des agents non inflammables pour le nettoyage et

la désinfection dans la mesure du possible pour diminuer le risque d'inflammation. Laisser
s'évaporer les substances inflammables utilisées pour le nettoyage ou la désinfection ou comme
solvants pour les adhésifs avant d'appliquer 'énergie de radiofréquence pour diminuer le risque
dinflammation.

AVERTISSEMENT : Laisser s'évaporer les substances inflammables utilisées pour le nettoyage
ou la désinfection ou comme solvants pour les adhésifs avant d'appliquer les radiofréquences.
AVERTISSEMENT : l existe un risque d’accumulation de solutions inflammables sous le patient
ou dans les parties corporelles creuses comme le nombril et dans les cavités corporelles comme
le vagin. Tout liquide accumulé dans ces zones doit étre épongé avant lutilisation d'un appareil
chirurgical & radiofréquences.

Porter une attention au danger lié a I de gaz

Lorsqu'ils sont saturés d'oxygéne, certains matériaux comme le coton, la laine et la gaze
peuvent s'enflammer en présence d'étincelles produites lors de ['utilisation normale d'un appareil
chirurgical a radiofréquences.

Stimulation des nerfs et des muscles. Un risque connu de chirurgie par radiofréquence est la
stimulation électrique non intentionnelle des nerfs et des muscles du patient. Cette stimulation
peut étre entrainée par des courants électriques de basse fréquence provoqués soit par des
sources de courant basse fréquence, soit par des arcs électriques entre une électrode active et
les tissus du patient.

Un courant alternatif ayant une fréquence supérieure a 300 kHz est incapable de stimuler les
nerfs et les muscles. Il faut noter que le courant altematif utilisé par ce générateur est de 460 kHz.
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*Risque d'endocardite (prolapsus valvulaire mitral, remplacement de la valvule cardiaque, etc.)

+ Hypertension non traitée ou instable, diabéte sucré, pathologie cardiaque, maladie vasculaire collagéne,
utilisation de stéroidiens, état immunodéprimés ou pacemaker cardiaque

+ Troubles de la coagulation sanguine ou utilisation d'anticoagulants ou d'un traitement antiagrégant
plaquettaire

Les complications suivantes sont rarement observées mais peuvent survenir lors de ['utilisation de
I'lectrochirurgie pour le traitement de la GERD :

+ Saignements transitoires

Gonflements

Douleurs thoraciques transitoires

Troubles transitoires de Iructation
Dysphagie transitoire

Géne épigastrique transitoire

Lacération des muqueuses cesophagiennes

+ Fiévre transitoire

+ Lésion des muqueuses cesophagiennes

+ Perforation

+ Pharyngite

. itoires avec risque de ou de lésions

Sides vomissements surviennent, contacter votre chirurgien immédiatement. Des
vomissements excessifs peuvent provoquer une perforation et des Iésions plus graves pouvant
entrainer la mort.



Les complications suivantes n'ont pas été observées, mais peuvent survenir de maniére peu
fréquente.

Achalasie

Vidange gastrique différée (transitoire)

Lésions dentaires

Dyspnée

Infection

Lésion du larynx

Aggravation de la GERD

AVERTISSEMENT : utiliser uniquement de I'eau réfrigérée, stérile et pure comme liquide dirrigation
pour ce dispositif. Ne pas utiliser de sérum physiologique ou toute autre solution conductrice/ionique/
volatile pour garantir les performances du dispositif. Ne pas gonfler le ballon a plus de 15 psi ou
30 ml dair.

2. Son cou doit étre allongé & I'aide d'un cale-bouche. Incliner légérement le lit (relever la téte) pour
@viter tout risque d'aspiration.

3. Préparer le patient pour I¢lectrochirurgie monopolaire a l'aide d'une technique standard.

4. Appliquer le tampon de '¢lectrode de retour sur une zone propre et épilée au niveau de la moitié
de lomoplate droite  distance de la ligne médiane. La zone doit étre propre et sans pilosité pour
garantir un contact électrique approprié.

5. Des sédatifs sont généralement administrés aux patients. Surveiller les signes vitaux du patient.
Le chirurgien peut également appliquer un gel anesthésiant sur la partie arriére de la gorge.

PRECAUTIONS LIEES A L'UTILISATION DE L'ELECTROCHIRURGIE

L'utilisation en toute sécurité de I'électrochirurgie monopolaire requiert une mise a la terre du

patient. Respecter les du fabricant concernant la mise en place de électrode

de dispersion et les mesures a prendre pour garantir une isolation appropriée entre le patient et

toute surface métallique.

Utiliser des i de stires lors de l'utilisation du cathéter en raison des champs

électriques et de I'éventuelle chaleur dégagée par les électrodes a aiguille.

Ne pas toucher la pointe de I'électrode a aiguille et de I'électrode de dispersion en méme temps,

en particulier lors de ['utilisation du générateur RF Mederi en raison du risque de brilures

cutanées superficielles.

+ Sassurer que le tampon de I'¢lectrode de dispersion est en étroit contact avec la peau nettoyée

et épilée du patient.

L'activation de I'appareil électrochirurgical lorsqu'il n'est pas en contact avec un tissu cible ou

placé de maniére & foumir de I'energie sur le tissu cible, mais & proximité d'un objet métallique,

peut provoquer un couplage capacitif susceptible d'entrainer un choc ou une décharge électrique.

L'utilisation simultanée des électrodes électrochirurgicales avec des fluides d'migation

conducteurs (sérum physiologique, par exemple) peut altérer la sortie de I'énergie électrique du

tissu cible. Ne pas utiliser le cathéter a usage unique Stretta en présence de sérum physiologique

ou d'un autre fluide dirrigation conducteur.

Ce générateur RF Mederi est conforme aux standards actuels requis pour les interférences

électromagnétiques et ne doit pas géner le fonctionnement des autres équipements ou étre

affecté par d'autres appareils. A fitre préventif, éviter d'uiliser le générateur RF Mederi & proximité

d'un autre équipement.

Les interférences générées par dautres équipements électriques peuvent perturber le

fonctionnement du systéme Mederi MDRF1. Le générateur Meden MDRF1 peul egalemenl

émettre des interférences pour les autres En cas

€loigner le générateur RF Mederi des autres é Eviter tout

des cables du générateur Mederi MDRF1 avec les cables des autres équipements électriques.

Cordon d'alimentation : ne pas enrouler les cables autour d'objets métalliques. En effet, cela

pourrait induire des courants entrainant des chocs électriques, des incendies ou causant des

Iésions au patient ou a l'opérateur. Placer les cordons d'alimentation de fagon & éviter tout contact

avec le patient ou d'autres cables.

Les émissions générées par [utilisation du générateur RF Mederi et du cathéter Stretta & usage

unique peuvent affecter lutilisation d'autres équipements médicaux électroniques comme les

écrans etles syslémes d'imagerie.

« L ité du g RF Mederi a interférer

le cathéter Slrena ausage unique est uilisé avec le générateur RF Mederi.

Lors des inspections périodiques du générateur RF Mederi, consulter la section Entretien

et maintenance de ce Manuel de 'opérateur. Si les tests effectués indiquent une défaillance

susceptible d'entrainer des blessures chez le patient, les employés ou des personnes tierces,

vous devez en informer immé votre repré Mederi. Le dispositif ne devra pas étre

utilisé avant d'avoir été correctement réparé/révisé par un technicien Mederi Therapeutics agréé.

Ne pas utiliser le générateur RF si la température ambiante est inférieure & 15 °C.

La totalité de la surface de I'électrode neutre doit étre solidement reliée au corps du patient et doit

étre aussi proche que possible du champ opératoire.

Le patient ne doit pas entrer en contact avec les pieces métalliques reliées & la terre ou ayant

une capacité de liaison 4 la terre considérable (par ex., table d'opération, supports, etc.). Nous

recommandons d'uiliser des bandes antistatiques a cette fin.

Eviter tout contact peau & peau (par ex., entre les bras et le corps du patient), en insérant une

gaze séche, par exemple.

Lorsque du matériel chi | & haute fréq t de ils de monitorage physiologi it
utilisés swmulianement sur le méme patwenl plaoer Jes électrodes de controle aussi loin que possnble

des électrodes Il est de réaliser la avec des électrodes &

aiguille. Dans tous les cas, lutilisation de systémes de surveillance dotés de systémes de limitation

des courants & haute fréquence est recommandée.

Les cables reliés aux électrodes chirurgicales doivent étre placés de sorte a éviter tout contact

avec le patient ou les autres fils. Les électrodes actives temporairement inutilisées doivent étre

stockées hors de portée du patient.

Des substances non-inflammables doivent étre utilisés pour le nettoyage et la désinfection,

it étre réduite lorsque

MISE EN PLACE

1. Installer, mettre sous tension et configurer le générateur RF Mederi tel que décrit dans le Manuel
de l'opérateur fourni avec le générateur.

2. Sortir le cathéter et les accessoires Stretta de leur emballage.
3. Respecter les instructions du Manuel de 'opérateur pour mettre le cathéter en place.

PROCEDURE STRETTA

Les traitements recommandés consistent a placer 4 anneaux antérogrades dans le LES distal

(8 sites de traitement par anneau) aux niveaux 1-4 et 2 anneaux rétractables dans le cardia

gastrique (12 sites de traitement par anneau) aux niveaux 5-6.

1. L'inspection endoscopique, la mesure et le placement du fil-guide confirment lemplacement et

la profondeur location de la ligne Z des patients (tissu colonnaire squameux) par rapport au cale-
bouche oral fixé. La ligne Z sera utiisée comme le repére de référence pour les 4 premiers niveaux
de traitement (antérogrades) sur les 6 traitements au total.

. En mode de veille, pousser le bouton marche/arrét pour accéder au mode de fonctionnement.

Introduire le cathéter & la mesure de la ligne Z en le rétractant de 3 cm et en l'avangant & 1 cm

au-dessus de la ligne Z pour le niveau de traitement 1. Le placement est confirmé par rapport au

cale-bouche.

Fixer la tubulure d'aspiration au cathéter.

La PRV est raccordée a la seringue & air. Un volume de 30 ml d'air est aspiré dans la seringue

etintroduit dans l'orifice dinsufflation du cathéter Stretta jusqu'a 'évacuation de I'excédent d'air

par la PRV. Gonfler le ballon, puis étendre les aiguilles.

TRAITEMENTS ANTEROGRADES

5. Les aiguilles sont complétement déployées, puis rétractées a la profondeur de traitement. Les
lectures dimpédance sont surveillées sur écran du générateur. Les lectures dimpédance optimales
inférieures a 200 indiquent un placement approprié des aiguilles.

6. Aprés la confirmation du placement approprié, appuyer une fois sur la pédale pour commencer le
cycle de traitement d'une minute.

ENTRE LES TRAITEMENTS : Rétracter les aiguilles et dégonfler le ballon. Extraire le cathéter

de 25 cm maximum, le faire pivoter de 45 degrés vers la droite et enfoncer le cathéter sous le

fil-guide a la profondeur voulue selon la mesure obtenue par rapport au cale-bouche. Si vous
sentez une résistance lors du retrait du cathéter, relachez I'aspiration et rétablissez-la avant
de procéder au traitement suivant.

REMARQUE : utiliser I'axe du cathéter pour le faire pivoter, PAS la poignée.

7. Regonfler le ballon & l'aide de la PRV pour éviter tout risque de surgonflage. La pédale est enfoncée
et une deuxiéme série de Iésions est créée afin de générer le premier anneau antérograde de 8
lésions. Trois anneaux supplémentaires sont créés de cette maniére : 0,5 cm au-dessus de la ligne
Z,au niveau de la ligne Z et 0,5 cm sous la ligne Z.

Veiller & respecter les instructions ci-dessus ENTRE CHAQUE TRAITEMENT aprés la création de

chaque série de ésions dans les niveaux antérogrades.

TRAITEMENTS DE RETOURIRETROGRADE CARDIA

REMARQUE : pour ces niveaux de traitement, ne pas tirer plus haut que 2 cm au-dessus de

laligne Z, et ne pas avancer dans 'estomac plus que 2 cm en-dessous de la ligne Z mesurée.

8. Retirerla PRV et le fil-guide. Ne pas utiliser ces composants pour les traitements de rétraction.

9. Pour le niveau de traitement 5, faire avancer la sonde dans le fond de I'estomac et gonfler
le ballon jusqu'a 25 ml, retracter contre le hiatus pour obtenir une position stable. Etendre les
aiguilles et administrer le premier cycle de traitement a ce niveau. A la fin du premier cycle de
traitement, rétracter les aiguilles, faire avancer la sonde dans I'estomac, faire pivoter sur 30
degrés vers la droite, étendre les aiguilles et renouveler, puis renouveler le cycle a 30 degrés a
gauche du premier traitement.

10. Pour le traitement de niveau 6, rétracter les aiguilles et faire avancer la sonde contre le fond
de I'estomac et gonfler le ballon jusqu'a 22 ml, puis rétracter contre le hiatus pour obtenir une
position stable, au-dessus du traitement de niveau 5. Etendre les aiguilles et administrer le
premier cycle de traitement dans ce niveau. Aprés le premier cycle de traitement, rétracter les
aiguilles, faire avancer le cathéter dans I'estomac, faire pivoter & 30 degrés sur la droite, étendre
les aiguilles et renouveler, puis répéter le cycle & 30 degrés a gauche du premier traitement.

1. Aprés I'exécution des 6 niveaux de traitement, le ballon est dégonflé et le cathéter est retiré.
Une inspection endoscopique de la zone de traitement doit confirmer I'administration sire et
I'aboutissement du traitement Stretta.

12. Débrancher le cathéter Stretta et le jeter.

13. Respecter la procédure de mise hors tension décrite dans le Manuel de 'opérateur du générateur.

~

& w

INSTRUCTIONS POST-OPERATOIRES STRETTA POUR LE PATIENT
C i au patient les { t suivantes et le nom de la personne &

si possible (consulter la section Entretien et maintenance). Laisser s'évaporer les
inflammables utilisées pour le nettoyage ou la désinfection ou comme solvants pour les adhésifs
avant dappliquer les radiofréquences.

Une défaillance de Iéquipement chirurgical HF pourrait se traduire par une augmentation
accidentelle de la puissance administrée.

ELEMENTS REQUIS POUR EFFECTUER UN TRAITEMENT STRETTA

1. Générateur RF Mederi, accessoires et Manuel de I'opérateur

2. Tampon d'électrode de retour compatible (non fourni, consulter le Manuel de l'opérateur)

3. Cathéter et accessoires Stretta (fil-guide, seringue, valve régulatrice de pression (PRV), tubulure
dirrigation)

4. Poche réfrigérée d'eau stérile (eau uniquement,
PHYSIOLOGIQUE)

5. Endoscope standard

NE PAS UTILISER DE SERUM

PREPARATION DU PATIENT

Le chirurgien peut modifier la procédure de préparation du patient suggérée ci-dessous :

1. Préparer le patient pour une endoscopie supérieure standard en le mettant en position de
décubitus latérale gauche.

contacter si des effets indésirables sont observes.

+ Eviter toute instrumentation de l'cesophage pendant au moins un mois aprés le traitement, en
particulier le passage d'un tube nasogastrique.

Le patient peut étre invité & limiter ['utilisation d'anti-inflammatoires non-stéroidiens NSAIDs
oraux pendant 14 jours aprés lintervention Stretta.

Utiliser de I'acétaminophéne liquide avec ou sans codéine ou une préparation équivalente
comme analgésique aprés traitement.

Indiquer au patient d'écraser tous ses ou d'utiliser des
médicamenteuses liquides, si possible, pendant au moins un mois aprés le traitement.

Modifier le régime alimentaire aprés la procédure Stretta et prévoir une alimentation
complétement liquide pendant 24 heures et des aliments mous pendant 2 semaines.

¢ Le palient doit poursuivre son traitement antisécrétoire pendant 2 mois aprés l'intervention
Stref

Informer Ie chirurgien Stretta si les symptomes suivants surviennent :

Fiévre Geéne inale croissante
Douleurs thoraciques  Saignements Troubles de la déglutition
Nausées Difficultés respiratoires  Tachycardie (pouls rapide)




SYMBOLES/ABREVIATIONS
2 UTILISER AVANT LE
) NEPASREUTILISER
[:El VOIR LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
REF REFERENCE CATALOGUE
STERILISE A L'OXYDE DETHYLENE
/\ AVERTISSEMENT
f IRRIGATION (ENTREE LIQUIDE)
* ASPIRATION (SORTIE LIQUIDE)

BALLON

BALLON
ORIFICE
DE GONFLAGE AleEEss

VALVE 5N

DE

DECHARGE 4 -
AU POUCE

277 SERINGUE
&
—— CONNEXION D'ASPIRATION
CONNEXION D'IRRIGATION
POSITIONS DES AIGUILLES CONNEXION DU CABLE DE CONNEXION
DEPLOIEMENT POSITION
AIGUILLES  COMPLET —_— D'APPLICATION
RETRACTEES  DE L'AIGUILLE DES RADIOF-
LACRETE DE 27 REQUENCES
' LA COMMANDE \

AU POUCE EST
ALIGNEE SURLE
P?'NT ARRIERE APPLICATION DES
DEPLOIEMENT COMPLET RADIOFREQUENCES
DE L'AIGUILLE LA COMMANDE AU
LA COMMANDE AU POUCE EST POUCE S'ALIGNE AVEC
COMPLETEMENT POUSSEE _ LE POINT AVANT
VERS L'AVANT '

© Mederi Therapeutics Inc. 2014. Tous droits réservés. Aucune partie de ce document ne peut étre reproduite, transmise, transcrite, archivée dans des systemes de
recherche automatique ou traduite dans une langue ou un langage informatique quelconque, sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit : électronique,
mécanique, magnétique, optique ou autre, sans 'autorisation écrite préalable de Mederi Therapeutics Inc, 800 Connecticut Ave., Norwalk, CT, Etats-Unis.

Mederi Therapeutics Inc. se réserve le droit de modifier ses produits et services a tout moment pour y intégrer les derniéres avancées technologiques. Ce manuel
peut étre modifié sans préavis. Bien que ce manuel ait été préparé avec le plus grand soin pour garantir son exactitude, Mederi décline toute responsabilité pour tout
dommage résultant de la mise en application ou de l'utilisation de ces informations.

Mederi® et Stretta® sont des marques de commerce de Mederi Therapeutics Inc.

Brevets américains n°6,440,128 ; 6,056,744 ; 6,846,312 ; 6,971,395 ; 6,712,814 ; 6,009,877 ; 6,613,047 ; 6,044,846 ; 6,749,607 ; 6,092,528 ; 7,462,179 ; 6,254,598 ;
6,673,070 ;7,125,407 ; 6,197,022 ; et d'autres brevets en instance.
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Deutsch

stratta.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN KATHETER

STRETTA - UBERBLICK

Das Stretta-System besteht aus dem Stretta-Katheter, einem flexiblen Gerat zur Ein-
malverwendung mit Nadelelektroden und dem Mederi-HF-Generator. Das Stretta-
Verfahren wird normalerweise in einer Endoskopeinheit oder ambulanten Chirurgie
durchgefthrt. In den Handen eines Arztes dient Stretta zur Behandlung des Muskels
des unteren SpeiserdhrenschlieBmuskels und der Kardia fur die Behandlung von Pa-
tienten mit der gastrodsophagealen Reflux-Krankheit (GERD). Der Stretta-Katheter
wird am Ubergang vom Osophagus und Magen (MO-Ubergang) positioniert. Der
integrierte Ballon wird aufgeblasen und Nadelelektroden werden dann vom Gerat
ausgefahren, um Hochfrequenzenergie an das Zielgewebe abzugeben.

Das US-Bundesgesetz erlaubt den Verkauf dieses Produktes nur auf
Verordnung oder im Auftrag eines Arztes.

@

stretta-therapy.com c € 0473

800 Connecticut Ave. -
MediMark Europe

Norwalk, CT 06854 )
203-930-9900 1, rue Emile Zola, BP 2332 ‘
38033 Grenoble Cedex 2, Frankreich

THERAPEUTICS INC 174-5575G
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Deutsch

INDIKATIONEN

Das Stretta-System ist fur die i g bei i ion von
Gewebe und speziell zur g bei der g von
Refluxkrankheit [gastroesophageal reflux disease (GERD)]

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine absoluten fiir die von bei Menschen be-
kannt. Die \ \g des Stretta-Systems ist indiziert, wenn i Verfahren im
Ermessen des Arztes nichtim besten Interesse des Patienten sind.

Im Folgenden finden Sie eine bei denen die g des

g von P
Stretta-Systems fiir die Behandlung von GERD eventuell kontraindiziert ist.
1. Patienten im Alter von unter 18 Jahren
2. Schwangere Frauen
3. Patienten ohne GERD-Diagnose
4. Hiatushernie > 2 cm
5. Achalasia oder unvolisténdige LES-Entspannung als Reaktion auf Schlucken
6. Schlechter Kandidat fiir Chirurgie, ASA IV Klassifizierung

dennoch die Wirkung, dass ein Teil des H ichtet wird,
wovon mehr oder weniger stark modulierte, niederfrequente Stromkomponenten entstehen, die
elekirisch stimulierbare Strukturen, wie Nerven und Muskeln, stimulieren.

Dies kann zu mehr oder wenig starken Spasmen oder Muskelkontraktionen fiihren.
WARNHINWEIS: Bei der an elektrisch

ren Strukturen, miissen Kontraktionen der betroffenen Muskeln in Betracht gezogen werden.
Dies kann zum Beispiel bei endoskopischen Operationen im Bereich des unteren Speiserdh-
renschlieBmuskels oder des inneren AnalschlieBmuskels auftreten.

WARNHINWEISE

Fiir das Stretta-System kann ausschlieRlich der Mederi-HF-Generator mit dem entsorgbaren
Stretta-Katheter verwendet werden.

Alle fiir den Stretta-Kathet
féltig durchgelesen werden

Wie bei jedem Verfahren kann die Verwendung von Sed\erung uder allgemeiner Anasthesie be|
Patienten mit At oder Herz-Lungen-Schaden (wie Adipositas,

der Atemwege oder Schlafapnoe) zu einem erhthten R|5|k0 fiir Komplikationen fiihren.

Dieses Produkt muss geméR lokalen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

und den Mederi-HF-Generator sollten sorg-

WARNHINWEISE ZUM EINSATZ VON ELEKTROCHIRURGIE
+ Der Einsatz von Elektrach\mrgle be\ Patienten mit intenen oder externen Schrittmachem oder
[Implantable C: ~Defibrillator (ICD)], im-
oder anderen implantierbaren elektrischen
Geréten und Uber d gesondert in Erwégung gezogen
werden. Der entsprechende Arzt und/oder Herste\ler sollte vor der Operation konsultiert werden.
Diese eleklrocmmrglsme Ausriistung ist fiir die g durch
Personal das in der des Stretta-Sy: st geschultist.
Verbrennungen an den Handen des Arztes sind mdglich, wenn die Nade\elektrode in Beriihrung
mit einem Instrument oder einer Oberfléche aus Metall kommt.
Die vom Betrieb des HF-Chirurgiegerats erzeugte Interferenz kann den Betrieb. von anderen
Geraten wie Monitoren oder Imaging-Syst

nachteilig beeintrachtigen.
Keine Gerate auf den Mederi MDRF1-Generator stellen bzw. den Generator nicht auf oder neben
elektrischen Geraten platzieren. Das kénnte den Zugang zum Gerat blockieren und eine ord-
nungsgemaRe Beliiftung verhindemn.

2Zwischen dem Mederi MDRF1-Generator und anderen elektronischen Geréten (wie beispielswei-
se Monitoren) so viel Abstand wie moglich schaffen. Ein aktivierter Generator kann Interferenzen
mit diesen verursachen.

Wenn es notwendig ist, den Mederi MDRF1-Generator neben oder mit anderen Geraten gesta-
pelt aufzustellen, sind der Generator und die anderen Gerate auf den ordnungsgeméRen Betrieb
zu beobachten.

Der Generator darf nicht so aufgestellt werden, dass das Trennen der Netzkabel erschwert ist.

. Stretta-Katheter und Grteile auf Art gemaR den
Grtlichen Vorschriften entsorgen.

ACHTUNG! Gefafr eines e

Sch\ags Die \g des Mederi-HF- nicht
Personal von Meden Therapeutics durchfiihren
lassen. Im Innem des Generators befinden sich keine vom Benutzer zu wartenden Teile.
VORSICHT: Unbefugte Anderungen am Gerét sind untersagt.

VORSICHT: ZurVerme\dung der Gefahr eines Stromschlags, darf dieses Gerat nur an eine Netz-

werden.
+ Das Verfahren moht durchfuhren wenn entziindbare oder explosive Medien vorhanden sind wie bei-
oder Darmgase.

GEFAHR: Beim Einsatz in G rt besteht E
WARNHINWEIS: Bei derAnwendung von HF-Energie besteht die Gefat, brennbare Gase oder

WARNHINWEISE ZU DIESEM SPEZIFISCHEM VERFAHREN

+ Alle vor der auf Anzeichen von Schaden Uberpriifen,
der wahrend des Transports und/oder Lagerung aufgetreten sein kdnnte. Besonders das Elektro-
denkabel sollte vor der Verwendung gepriift werden.

Vor Beginn des Verfahrens sicherstellen, dass ein addquates Irrigansvolumen zur Verfiigung

Kelnen Absaugschlauch befestigen, bis das Elektrodenkalheler im Gewebe positioniert ist.

. das wieder vor der g gereinigt wur-
de.

Nicht versuchen, den Elektrodenkatheter emeut zu sterilisieren undioder wieder verwenden.

Die Wiederverwendung von Mederi-Produkten zur Einmalverwendung ist bei allen Patienten kontra-
indiziert. Wie bei allen Produkten zur Einmalverwendung kann die Verwendung bei mehr als einem
Patienten dazu fiihren, dass von iten auftreten und mog-
licherweise Pathogene im Blut iibertragen werden.

Der Ballon muss beim Einsetzen, der Anpassung der Behandlungsstelle und Herausnehmen des
Katheters aus den Zielorganen in entleertem Zustand sein.

Das Druckentlastungsventil sollte nur fiir antegrade Lésionen verwendet werden. Nicht fiir Riick-
zugbehandlungen verwenden.

+ Wenn das Di il bei der fehlerhaftist, diese: und erset-
zen.
+ Nadelelektroden miissen beim Einsetzen, der Anp: g der und H h

men des Katheters aus den Zielorganen in eingefahrener Position sein.

WARNUNG: Um eine gegensemge Uberlappung zu vermeiden, milssen Behandlungsstellen in

allen Richtungs 5mi entfernt sein.

WARNHINWEIS: Wird die nchnge Abschaltreihenfolge: nicht befolgt, kann das den Generator

beschédigen.

VORSICHT: Die Verwendung von Zubehor das mcht in diesem Benutzerhandbuch aufgefiihrt ist,

kdnnte die Sicherheit des Stret: it Sie nur ein von Mederi

geliefertes Netzkabel.

VORSICHT: Fii ahte mit 'F werden nicht empfohl

VORSICHT: Infolge der elast Ei des kénnte tibermaBige

langsgerichtete Kraftanwendung eine Dehnung (flacher Schlauch auf dem Pumpenrotor) zur Folge

haben und demzufolge einen reduzierten Spiiffluss.

VORSICHT: Wir kein guter Hautkontakt tiber die gesamte Klebefléche der Gegenelektrode erzielt

wird, kann das eine Verbrennung oder schlechte elektrische Leistung zur Folge haben. Zu viel Haar,

feuchte Haut, Lotionen, Cremes oder Hautfalten knnen einen unzureichenden elektrischen Kontakt

zur Folge haben.

VORSICHT: Keine Dampf- oder Warmestenhsat\on mn dem Mederi-Generator anwenden. Nicht in
oder anderem D Keine Fliissigkeit in elekrische Verbin-

dungen oder in das Innere des Generators gelangen \assen

Wenn  regelméRige des Mederi iihrt werden, bitte Be-

zug auf das Kapitel Pflege und Wartung nehmen. Wenn Tests einen Defekt finden, welcher

dem Patienten, Mitarbeitern oder Drittparteien Schaden zufiigen konnte, ist umgehend Ihr

Mederi-Vertreter zu benachrichtigen. Das Gerét sollte nicht verwendet werden, bis es von einem auto-

risierten Techniker oder Vertreter von Mederi sachgemaR repariert/gewartet wurde.

Im Folgenden finden Sie eine bei denen die g des
Stretta-Systems fiir die Behandlung von GERD nicht spezifisch untersucht wurde. Die Leistungs-
merkmale des Geréts fiir die folgenden Patientengruppen wurden nicht etabliert.

+Der Patient verfiigt Uber ein Implantat in der Nahe des unteren SpeiserdhrenschlieBmuskels,
das HF-Energie leiten konnte.

+ Normale 24-Stunden pH-Studie

+ ALLE GERD-Symptome sprechen iiberhaupt nicht auf die richtig dosis-eskalierte anti-sekretorische
Medikation an

+ Barrett-Metaplasie

+ Schlechter Kandidat fiir Chirurgie

+ Vorliegen von Dysphagie, 6sophagealer Blutung oder Blahungen
* Aktive Osophaglﬁs Grad Il oder IV nach Savary-Kriterien

andere 2uent Diese kdnnen in Form von | Sau- | E H usw)

erstoff, Reinig! oder Desi Klebstoff-L& Gasen, OP- |+ Unbehandelter oder instabler Bluthochdruck, Diabetes mellitus, Herzkrankheit, Kollagen Gefal-
Abdecktiichem etc. vorliegen und missen von dem Bereich der HF-| Energleabgabe entfernt wer- krankheit, \g von Steroiden, Zustand oder H

den. Soweit mdglich, sollten zur Reinigung und D zur der der | . Anormale oder die \ g von A oder Tt

Entziindung nicht entziindbare Mittel verwendet werden. Entziindbare Mittel, die zur Reinigung tionshemmertherapie.

oder Desinfektion oder als Losungsmittel von Klebstoﬁen verwendet werden, vor der Applikation
von HF-Energie lassen, um die it der 2zu verringem.

WARNHINWEIS: Entziindbare Mittel, die zur Reinigung oder D oderals LG

Diese Kompllkanonen sind selten, doch kdnnen Sie potenziell mit der Verwendung von

von Klebstoffen verwendet werden, vor der Applikation von HF-Chirurgie verdampfen lassen.
WARNHINWEIS: Es besteht die Gefahr, dass sich entzindbare Losungen unter dem Patienten
oder in Korpervert , wie im oder in Ko wie der Vagina, ansam-
meln. Vor der Verwendung von HF-Chirurgiegeréten miissen sich in diesen Bereichen angesam-
melte Fliissigkeiten abgewischt werden.

Es muss auf die Gefahr der Entziindung von endogenen Gasen geachtet werden.

Einige Materialien, zum Beispiel Baumwolle, Wolle und Gaze, konnen bei i mit

E jie fiir die von GERD auftreten.
+ Blutung - voriibergehend

+ Blahungen

Brustschmerzen - voriibergehend

Dysphagie - voriibergehend

Sauerstoff von Funken, die bei der normalen Verwendung von HF-Chirurgiegeréten entstehen,
entzlindet werden.

Stimulation von Nerven und Muskeln. Ein bekanntes Risiko der Hochfrequenzchirurgie ist die un-
beabsichtigte Stimulation von Nerven und Muskeln des Patienten. Diese Stimulation kann durch
niederfrequente elektrische Strome entstehen oder aufgrund elektrischer Lichtbogen zwischen
einer aktiven Elektrode und dem Gewebe des Patienten.

Durch elektrischen Wechselstrom mit einer Frequenz tiber 300 kHz kann keine Stimulation von
Nerven und Muskeln entstehen. Beachten Sie, dass der von diesem Generator verwendete elek-
trische Wechselstrcm 460 kHz betragt

Bei der jie an Muskeln im Gl-Trakt, haben die
unvermeidbaren elekmschen Llchtbogen zwischen einer aktiven Elektrode und dem Gewebe

(Osophageale Mukosawunde

Fieber - voriibergehend

Verletzung der 6sophagealen Mukosa
Perforation

Pharyngitis

Erbrechen - voriibergehend mit moghcher Blutung oder osophagea\er Verletzung. Wenn eszu
Erbrechen kommt, den
kann zu Perforation und emsthafter Ver\e\zung fiihren und den Tod zur Folge haben.

Die folgenden wurde zwar nicht doch kénnte diese méglicherweise in
seltenen Féllen auftreten.




Achalasie

g
Dentale Verletzung
Dyspnoe

Infektion
Larynxverletzung
Verschlimmerte GERD

WARNHINWEIS: Nur gekiihltes, steriles, klares Wasser als Spilfliissigkeit fur d\eses Gerét ver-
wenden. Keine oder andere

2. Der Nacken des Patienten sollte mit einem BeiRschutz verldngert werden. Das Bett leicht kippen
(Kopf héher), um das Aspirationsrisiko zu vermeiden.

3. Den Patienten anhand von fiir die P El

4. Das auf einen und haarlosen Teil auf dem mittleren rechlen
Skapulabereich weg von der Mittellinie des Patienten applizieren. Der Bereich muss sauber und
haarlos sein, um den richtigen elektrischen Kontakt zu gewahrieisten.

5. Patienten werden meist einer Sedierung bei BewuRsein unterzogen; die Vitalzeichen des Patien-
ten tiberwachen. Der Arzt kann sich auch fiir die Applikation von Anésthesie-Gel hinten im Rachen
entscheiden

da diese zur einer unsachgeméRen Gerateleistung fiihren konnten. Den Bal\on mchl mehr als 15
psi oder mit 30 mL Luft aufblasen.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM EINSATZ VON ELEKTROCHIRURGIE

+ Eine sichere jie macht die aR geerdete Plat-
zierung des Patienten erforderlich. Die Anwe\sungen des Herstellers in Bezug auf die Platzierung
der Dispersionselektrode und fiir die richtige Isolierung zwischen dem Patienten und allen Metall-
flachen befolgen.

Wegen des elektrischen Feldes und mdglicher heiRer Nadelelektroden stets sichere Handha-
bungsmethoden anwenden, wenn der Katheter im Einsatz ist.

EINRICHTUNG

1. Den Mederi-HF-Generator wie im mit dem Generator gelieferten Benutzerhandbuch dargelegt
installieren, einschalten und einrichten.

2. Den Stretta-Katheter und die Zubehorteile auspacken.

3. Die i im zur Ei des Katheters befolgen.
STRETTA-VERFAHREN
Die sind 4 Ringe im LES (8 Behandlungsstellen pro

Ring) - Stufen 1 - 4 und 2 Riickzugsringe in der Kardia (12 Behandlungsstellen pro Ring)

Uberpriifung, Messung und Fiihrungsdrahtplatzierung bestatigen die Lage und
Tiefe der Z-Linie des Patienten (squamdses zylindrisches Gewebe) vs. den ortsfesten oralen
Beiltschutz. Die Z-Linie dient als

+ Die Spitze der und der Dispersi nicht ig beriihren - beson- | - Stufen 5-6.
ders wenn der Mederi-HF-Generator in Betrieb ist. Es kdnnte zu 1. E
kommen.

. dass das Di vollstandig in Kontakt mit der gereinigten

und haarlosen Patientenhaut ist.

Wird ein Elektrochirurgiegerat aktiviert, wenn es nicht in Kontakt mit dem Zielgewebe oder in einer

Position zur Energieabgabe an das Zielgewebe, aber sehr nahe an einem Metallgegenstand ist,

kann das eine kapazitive Kopplung hervorrufen, was Schock oder Entladung zur Folge haben

kénnte.

+ Die gleichze g von Elekiroden mit leitender Spiiffiiissigkeit

(wie beispielsweise Kochsalziésung) kann den Pfad der elektrischen Energie vom Zielgewebe

weg verlager. Den entsorgbaren Stretta-Katheter nicht bedienen, wenn Kochsalzidsung oder

andere leitende Spillfiissigkeit vorhanden ist.

Dieser Mederi-HF-Generator entspricht dem derzeit geltenden Standard fiir elektromag-netische

Intereferenz und sollte keine Probleme fiir andere Gerate darstellen oder von anderen Geréten
a werden. Als i sollte die \ g des Mederi-HF-Genera-

tors in néchster Néhe von anderen Geraten vermieden werden.

Interferenz von anderen elekirischen Geraten kann eine Storung beim Betrieb des Mederi

MDRF1 verursachen. Aulerdem kann Interferenz bei anderen elekirischen Geraten durch den

Mederi MDRF1-Generator hervorgerufen werden. Wenn es zu einer Interferenz kommt, muss

der Abstand zwischen dem Mederi-HF-Generator und anderen elekirischen Geraten vergroRert

werden. Eine Uberlappung von Kabeln vom Mederi MDRF1-Generator mit Kabeln von anderen

elektrischen Geréten vermeiden.

Netzkabel: Die Kabel nicht um metallische Gegenstande wickeln. Das kann Stréme induzieren,

die zu Brénden oder von Patient und Benutzer fiihren konnten. Die

Netzkabel so positionieren, dass ein Kontakt mit dem Patienten oder anderen Kabeln vermieden

wird.

Emissionen, die vom Betrieb des Mederi-HF- i mit dem

Stretta-Katheter erzeugt werden, kdnnen den Betrieb von anderen elektronischen medmmschen

Geraten wie beispielsweise Monitoren oder Imaging-Syste nachteilig beeintré

Die Immunitét des Mederi-HF-Generators gegentiber Intereferenz von anderen Geréten kann re-

duziert werden, wenn der entsorgbare Stretta-Katheter zusammen mit dem Mederi-HF-Generator

verwendet wird.

Wenn regelméafige Inspektionen des Mederi-HF-Generators ~durchgefiihrt werden, bit-

te Bezug auf das Kapitel Pflege und Wartung in diesem Benutzerhandbuch nehmen.

Wenn Tests einen Defekt finden, welcher dem Pauenten Mitarbeitern  oder Dnttpanel-

en Schaden zufiigen konnte, ist der Med rireter zu

Das Gerat sollte nicht verwendet werden, bis es von einem autorisierten Techniker von

Mederi wurde.

Den HF-Generator nicht in Betrieb nehmen, wenn die Umgebungstemperatur unter 15° C ist.

Der gesamte Bereich der Neutralektrode sollte sicher am Kérper des Patienten angebracht sein

und so nah wie mdglich am Operationsfeld.

Der Patient darf nicht mit geerdeten oder solchen, die eif ur

Erde besitzen (zum Beispiel OP-Tischstiitzen usw.), in Kontakt kommen. Fiir diesen Zweck wird

eine antistatische Abdeckung empfohlen.

Haut-zu-Haut-Kontakt (beispielsweise zwischen den Armen und dem Korper des Patienten), zum

Beispiel beim Einsetzen von trockener Gaze, ist zu vermeiden.

Werden HF-Chirurgi und iologi Monitoring-Geréte am selben Patienten gleich-

zeitig verwendet, so sind die Monitoring-Elektroden soweit wie mdglich von den chirurgischen

Elekiroden entfemt zu platzieren. Von der Verwendung von Nadel-Monitoring-Elektroden wird

abgeraten. Es werden in allen Féllen Monitoring-Systeme empfohlen, die {iber Begrenzungsvor-

richtungen fiir Hochfrequenzstrome verfiigen.

Die Kabel zu den missen so sein, dass ein Kontakt mit

fiir die ersten 4 (Antegrad) von insgesamt 6
Behandlungsstufen.

2. Vom Standby-Modus die Taste "Power On/Mode" (Einschalt-Modustaste) driicken, um zum
Modus "Ready" (Bereit) zu gehen. Der Katheter wird an der Z-Linienmessung eingesetzt, 3 cm
eingefahren und in Position 1 cm Gber der Z-Linie fiir Behandlungsstufe 1 vorgeschoben.

3. Absaugung am Katheter befestigen.

4. Das PRV istan der Luﬂspntze befestlgt 30 mL der Luft wird in die Spn\ze gezogen und in

uf dem

den tta-Katheter eingesetzt, bis das P!
Luft ablasst. Ballon aufblasen, anschlieRend die Nadeln ausfahren.
ANTEGRADE BEHANDLUNGEN

5. Die Nadeln werden vollstandig ausgefahren und dann zur Behandlungstiefe eingefahren. Im-
pedanzwerte werden auf dem Bildschirm des Generators iberwacht. Optimale Impedanzwerte
unter 200 weisen auf die richtige Platzierung der Nadeln hin.

6. Wenn die richtige Platzierung bestétigt ist, wird das FuRpedal einmal gedriickt und damit ein
Behandlungszyklus von 1 Minute gestartet.

ZWISCHEN BEHANDLUNGEN: Die Nadeln einfahren und den Ballon entleeren. Den Kathe-

ter auf 25 cm zuriickziehen, um 45 Grad nach rechts rotieren und dann den Katheter den

nach unten zur gewii Tiefe gegen den BeiR-
schulz. Tritt beim Zuriickziehen des Katheters Wlders(and auf, die Absaugung loslassen und
dann vor der néchsten die wieder etabli

HINWEIS: Den Schaft des Katheters zum Rotieren verwenden, NICHT den Griff.

7. Den Ballon emeut aufblasen und das PRV verwenden, um ein iiberméRiges Aufblasen zu ver-
hindem. Das Fupedal wird gedriickt und eine zweite Gruppe mit Lasionen erstellt, womit der
erste antegrade Ring von 8 Lasionen etabliert wird. Auf diese Weise werden drei weitere Ringe
erstellt: 0,5 cm Gber der Z-Linie, an der Z-Linie und 0,5 cm unter der Z-Linie.

Unbedingt die Anweisungen ZWISCHEN BEHANDLUNGEN oben verwenden, nachdem jede Grup-

pe von Lasionen in den antegraden Stufen erstellt worden ist.

RUCKZUGSBEHANDLUNG BZW. RETROGRADE BEHANDLUNG DER KARDIA

HINWEIS: In diesem Behandlungsstadium nicht mehr als 2 cm iiber die Z-Linie zuriickziehen

und nicht weiter als 2 cm unter die gemessene Z-Linie in den Magen schieben.

8. PRVundFii entfemen. Nicht fiir Kardia-Ri

9. Inder Behandlungsstufe 5 den Katheter in den Magenfundus schieben, den Ballon mn 25ml
aufblasen und gegen den Hiatus zuriickziehen, bis er biindig anliegt. Die Nadeln ausfahren und
die erste in dieser Nach Abschluss des ersten
Behandlungszyklus die Nadeln einfahren, den Katheter in den Magen schieben, um 30° nach
rechts drehen, Nadeln ausfahren und wiederholen. AnschlieRend den Zyklus noch einmal 30°
links von der ersten Behandlung wiederholen.

10.  Inder Behandlungsstufe 6 die Nadeln einfahren und den Katheter wieder in den Magenfundus
schieben, den Ballon auf 22 ml emleeren anschlieBend gegen den Hlatus zuriickziehen, bis
er biindig anliegt, und die oben 5 . Die Nadeln aus-
fahren und den ersten in dieser Stufe Nach dem ersten Be-
handlungszyklus die Nadeln einfahren, den Katheter in den Magen schieben, 30° nach rechts
drehen, Nadeln ausfahren und wiederholen, anschlieBend den Zyklus 30° links von der ersten
Behandlung wiederholen

. Nach Abschluss der 6 Eehandlungsstufen ist der Ballon entleert und der Katheter abgenom-
men. Eine des sollte die sichere Abgabe
und den Abschluss der Strerla-Theraple bestatigen.

12. Den Stretta-Katheter ausstecken und das Gerat entsorgen.

13. Das im Benutzerhandbuch fiir den Generator dargelegte Abschaltverfahren befolgen.

dem Patienten oder anderen Leitungen vermieden wird. Vorii nicht aktive
Elektroden miissen an einem Ort aufbewahrt werden, der isoliert vom Patienten ist

Nach Maglichkeit sollten immer nicht entziindbare Mittel zur Reinigung und Desinfektion verwen-
det werden (siehe Pflege und Wartung). Entziindbare Mittel, die zur Reinigung oder Desinfektion
oder als Lésungsmittel von Klebstoffen verwendet werden, vor der Applikation von HF-Energie
verdampfen lassen.

Ein HF-

kénnte zu einer

Erhohung der Ausgangsleistung fiihren.

ZUR DURCHFUHRUNG DER STRETTA-THERAPIE ERFORDERLICHE PRODUKTE
1. Mederi-HF-Generator, Zubehor und Benutzerhandbuch
2. Kompatible Gegenelektrodenpolster (nicht inbegriffen, siehe Benutzerhandbuch)

3. Stretta-Katheter und Zubehér (Fi Spritze, Di il [Pressure Regulating
Valve (PRV)], Irigansleitung)

4. Tiefgekuhlter Beutel mit sterilem Wasser (nur Wasser, KEINE KOCHSALZLOSUNG VERWEN-

5. Standard-Endoskop

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
Der Arzt kann diese Schritte zur des Patienten wahlweise abéndem:

1. Den Patienten fiir die standardméRige obere Endoskopie vorbereiten und dabei den Patienten in
seitliche Position links bringen.

STRETTA-ANWEISUNGEN FUR DEN PATIENTEN NACH DEM VERFAHREN
Dem Patienten und fiir den Fall von S der speziellen

die folgenden Anweisungen fiir nach dem Verfahren geben.

+ Die Verwendung von Instrumenten im Osophagus mindestens einen Monat lang nach der Be-
handlung vermeiden, speziell die Passage einer nasogastralen Sonde.

Der Patient sollte davor gewamt werden, fiir einen Zeitraum von 14 Tagen nach dem Stretta-
Verfahren NSAIDs zu verwenden.

Fliissig-Acetaminophen mit oder ohne Codein oder ein gleichwertiges Préparat fiir die Analgesie
nach der Behandlung verwenden.

+ Den Patienten anwelsen alle i u oder nach fliissige Pra-
parate von allen i und zwar einen Monat lang nach der
Behandlung.

Die Emahrung nach dem Stretta-Verfahren modifizieren; 24 Stunden lang komplett auf Fliissigkei-
ten, 2 Wochen lang weiche Emahrung.

Der Patient sollte den vorherigen anti-sekretorischen Plan 2 Monate lang nach dem Stretta-
Verfahren fortsetzen.

Ihren Stretta-Arzt benachrichtigen, wenn eines dieser Symptome auftritt:

Fieber Erbrechen Zunehmende Bauchbeschwerden
Brustschmerzen Bluten Schwierigkeiten beim Schiucken
Nausea Atemnot Tachykardie (schneller Puls)
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atta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO CATETER

ANALISE GERAL DO SISTEMA STRETTA

O Sistema Stretta é constituido pelo Cateter Stretta, um dispositivo flexivel de utili-
zacao Unica com eléctrodos de agulha, e pelo Gerador de RF Mederi. Normalmente,
o procedimento Stretta é efectuado numa unidade de endoscopia ou num bloco
de cirurgia ambulatdéria. O Sistema Stretta € utilizado por um médico para tratar
o esfincter esofdgico inferior (EEI) e a cardia gastrica em pacientes com doenc¢a
de refluxo gastroesofdgico (DRGE). O Cateter Stretta é posicionado na jun¢do do
esdfago e do estdbmago (jungdo GE). O baldo integrado € insuflado e os eléctrodos
de agulha sdo entdo estendidos a partir do dispositivo para fornecer energia de
radiofrequéncia no tecido alvo.

A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita
médica.

@

stretta-therapy.com
Eclrer]  C €oars
800 Connecticut Ave.

Norwalk, CT 06854 MediMark Europe
203-930-9900 1, rue Emile Zola, BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2, Franga

THERAPEUTICS INC 174-5575G
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Portugués

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Sistema Stretta destina-se a uso geral na coagulagéo electrocirtrgica de tecido e destina-se a ser
utilizado especificamente no tratamento da doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE).

CONTRA-INDICAGOES

Néo existem quaisquer contra-indicagdes absolutas em relagéo ao uso da radiofrequéncia nos hu-
manos. O uso do Sistema Stretta € contra-indicado quando, no juizo do médico, os procedimentos
cirrgicos de radiofrequéncia seriam contrérios aos melhores interesses do paciente.

Em seguida encontra-se uma lista de grupos de pacientes nos quais o uso do Sistema Stretta para
o tratamento da DRGE pode ser contra-indicado.

1. Pacientes com menos de 18 anos de idade

2. Mulheres gravidas

3. Pacientes sem um diagndstico de DRGE

4. Hérnia do hiato > 2 cm

5. Acalasia ou relaxamento do EEI incompleto em resposta a degluticio

6. Fraco candidato a cirurgia, Classificagao ASA IV

arcos eléctricos inevitaveis entre um eléctrodo activo e o tecido tém o efeito de rectificar uma
porgéo da corrente alternada de alta frequéncia, resultando em componentes de corrente de
baixa frequéncia com uma modulag&o mais ou menos acentuada, que estimulam estruturas
electricamente estimulaveis como os nervos e os musculos.
Este efeito pode resultar em espasmos ou contracgdes musculares mais ou menos intensos.
AVISO: Quando utilizar energia de alta frequéncia em estruturas electricamente estimulaveis, &
ario ter em consi es dos misculos afectados. Estas podem ocorrer,
por exemplo, durante operagdes endoscoplcas na zona dos misculos do esfincter esofagico
inferior ou do esfincter anal interno.

AVISOS

No caso do Sistema Stretta, s6 pode utilizar o Gerador de RF Mederi com o Cateter des-
cartéavel Stretta.

Leia cuidadosamente todas as InstrugGes de Utilizagdo do Cateter Stretta e do Gerador de RF
Mederi.

Tal como no caso de qualquer outro procedimento, o uso de sedagéo ou anestesia para pacientes
com compromisso das vias respiratorias ou cardiopulmonares (tais como obesidade, anomalia das
Vias respiratorias e apneia do sono) podem originar um maior risco de complicagdes.

Este produto deve ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos locais.

AVISOS RELACIONADOS COM ESTE PROCEDIMENTO ESPECIFICO

+ Inspeccione todos os componentes antes da sua utilizagdo com vista a detectar quaisquer
sinais 6bvios de danos que possam ter ocorrido durante o trénsito e/ou armazenamento. Em
particular, inspeccione o cabo do eléctrodo antes da utilizagéo.

Certifique-se de que o volume de liquido de irrigagdo adequado se encontra disponivel antes do
inicio do procedimento.

Encaixe apenas o tubo de sucgdo quando o cateter do eléctrodo estiver
Certifique-se de que o cabo reutilizavel foi limpo antes de o utilizar.
Néo tente reesterilizar e/ou reutilizar o cateter do eléctrodo.
Areutilizagdo dos artigos de utilizagéo Unica da Mederi é contra-indicada em todos os pacientes.
Tal como todos os demais artigos de utilizagéo Unica, o uso em mais do que um paciente pode
originar doengas resultantes de contaminagéo cruzada e a possivel transmisséo de patogéneos
transmissiveis pelo sangue.

0 balao deve estar vazio durante a insercéo, ajuste da localizagao do tratamento e remogdo do
cateter dos érgdos alvo.

Utilize a valvula de alivio da pressao apenas para lesdes dianteiras. Nao utilize para fins de
tratamentos posteriores.

Se a valvula de alivio de presséo se avariar durante o uso, remova e substitua-a.

Os eléctrodos de agulha devem estar na posigdo retraida durante a insercéo, ajuste da
localizagao do tratamento e remogo do cateter dos orgéos alvo.

AVISO: para evitar a sobreposigéo dos locais de tratamento, certifique-se de que os locais de

no tecido.

AVISOS RELACIONADOS COM O USO DE ELECTROCIRURGIA

+ Ousode elemroolrurgla em pacientes com pacemakers \ntemos ou extemos ou desf ibriladores
cardiacos internos, neurais, sistemas de de medl-

camentos ou quaisquer di eléctricos impl is ou de

pode exigir consideragdes especiais. Consulte 0 médico e/ou fabricante em questéo antes da

cirurgia.

Este equipamento electrocirrgico destina-se a ser utilizado apenas por pessoal médico

qualificado com a devida formag&o no uso do Sistema Stretta.

+ Existea de ocorréncia de nas maos do médico se o eléctrodo entrar
em contacto com um instrumento ou superficie metdlicos.
« Al éncia produzida pelo

e cirtrgico de alta frequéncia pode

influenciar de maneira adversa o de outro médico oni

como monitores e sistemas imagioldgicos.

Néo empilhe equipamento em cima do Gerador MDRF1 Mederi ou coloque este em cima de

ou adjacente a equipamento eléctrico. Isto pode bloquear o acesso & unidade e impedir a sua

ventilagdo apropriada.

Certifique-se de que existe 0 maxwmo de distancia possivel entre o Gerador MDRF1 Mederi e

qualquer outro (como itores). Um gerador activo pode provocar a

ocorréncia de interferéncia com este Gltimo.

Se for necessario situar o Gerador MDRF1 Mederi adjacente a ou empilhado em cima de

outro equipamento, devera observar o gerador e o restante equipamento para assegurar 0 seu

funcionamento apropriado.

Nao posicione o Gerador de forma a dificultar o acesso aos cabos de alimentagéo caso seja

necessario desliga-los.

Elimine o Cateter Strettae

segura de acordo com os regulamentos locais.

ATENGAO: Perigo de choque eléctrico. N&o remova a cobertura do Gerador de RF Mederi.

Todas as tarefas de devem ser por técnicos da Mederi

Therapeutics. O Gerador ndo possui no seu interior quaisquer pecas que possam necessitar de

assisténcia por parte do utilizador.

ATENGAO: Néo ¢ permitida qualquer modificagéo néo autorizada neste dispositivo.

ATENGAO: Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento s deve ser ligado a uma

tomada de alimentagéo com ligagéo a terra de protecg@o.

Néo efectue o procedimento se esfiverem presentes suportes inflaméveis ou explosivos, como
aveis, agentes de a0 cutanea ou gases bio-intestinais.

PERIGO: Risco de exploséo se utilizado na presenga de anestésicos inflamaveis.

AVISO: O risco de ignigao de gases ou outros materiais inflamaveis é inerente  aplicagao de

energia de RF. Estas substancias podem apresentar-se sob a forma de anestésicos, oxigénio,

agentes de limpeza ou desinfecgdo, solventes de adesivos, gases endégenos, coberturas

cirrgicas, etc. e deverdo ser afastadas da area de fornecimento de energia de RF. Sempre que

possivel, deverdo ser utilizados agentes ndo inflamaveis para fins de limpeza e desinfecgéo

com vista a reduzir a possibilidade de igniao. Aguarde até os agentes inflaméveis utilizados

para fins de limpeza ou desinfecgéo, como solventes de adesivos, evaporarem antes de aplicar

energia de RF de modo a reduzir a probabilidade de ignicéo.

AVISO: Aguarde até os agentes inflamaveis utilizados para fins de limpeza ou desinfecgao ou

como solventes de adesivos evaporarem antes de aplicar energia de RF.

AVISO: Existe o risco de acumulagéo de solugdes inflaméveis por baixo do paciente, em

depressdes corporais como o umbigo ou em cavidades corporais como a vagina. O fluido

acumulado nestas zonas devera ser limpo antes da utilizagao de equipamento cirirgico de RF.

Devera ter-se atengéo ao perigo de ignicéo de gases endogenos.

Alguns materiais como, por exemplo, 0 algodéo, a I e a gaze, quando saturados com oxigénio,

podem inflamar-se com as faiscas produzidas durante a utilizagéo normal de equipamento

cirdrgico de RF.

Estimulag&o de nervos e miisculos. Um risco conhecido da cirurgia de alta frequéncia é a

estimulagdo eléctrica acidental dos nervos e musculos do paciente. Esta estimulagéo pode

resultar de correntes eléctricas de baixa frequéncia originadas por fontes de corrente de baixa

frequéncia ou devido a arcos eléctricos entre um eléctrodo activo e o tecido do paciente.

Acorrente eléctrica alternada com uma frequéncia superior a 300 kHz ndo tem capacidade para

estimular nervos e misculos. Note que a corrente eléctrica alternada utilizada por este gerador

€ de 460 kHz.

Néo obstante, durante a aplicacéo controlada de radiofrequéncia nos musculos do tracto Gl, os

de uma maneira

témum de, no minimo, 5 mm em todos os sentidos.
AVISO: O ndo da sequéncia de z! iada pode provocar danos no
Gerador.
ATENGAO: O uso de acessbrios néo descritos neste Manual do Operador pode afectar a seguran-
¢a do Sistema Stretta. Use apenas o cabo de alimentagéo fornecido pela Mederi.
ATENGAO: Néo recomendamos o uso de fios-guia com pontas de mola.
ATENGAO: Devido &s propriedades elasticas do material da Tubagem de irrigagéo, a aplicagéo de
uma forga longitudinal excessiva pode originar a sua distens&o (tubo plano sobre o rotor da bomba)
&, consequentemente, uma redugZo do fluxo de irrigagdo.
ATENGAO: O néo estabelecimento de um bom contacto cutaneo por toda a superficie adesiva do
eléctrodo de retomo pode originar a ocorréncia de uma queimadura ou um fraco desempenho eléc-
trico. Pélos excessivos, pele himida, logdes, cremes ou vincos cuténeos podem também originar
uma situagao de contacto eléctrico inadequado.
ATENGAO: Néo use esterilizagao a vapor ou calor sobre o Gerador Mederi. Nao molhe a unidade
com uma solugéo de glutaraldeido ou qualquer outra solugéo desinfectante. Nao permita a passa-
gem de liquido algum para dentro das ligagdes eléctricas ou o interior do Gerador.
Consulte o capitulo de Cuidados e Manutengdo no decurso das inspecgdes periodicas do Gerador
Mederi. Notifique imediatamente o representante da Mederi se os testes revelarem a presenca de
um defeito que possa lesionar o paciente, pessoal ou terceiros. O dispositivo s6 deve ser utilizado
depois de de assisténcia por parte de um técnico ou representante au-
torizado da Mederi Therapeutics.

Em seguida encontra-se uma lista de grupos de pacientes que no foram especificamente
estudados no ambito da utilizagéo do Sistema Stretta para o tratamento de DRGE. Ainda ndo
foram estabelecidas as caracteristicas do desempenho do dispositivo para os seguintes grupos
de pacientes.

+ O paciente tem um implante proximo do EEI que pode ser condutor com energia de RF.
+ Estudo de pH de 24 horas normal

+ Todos os sintomas da DRGE que ndo reagem completamente a medicagéo anti-secretora com
aumento gradual da dose

+ Metaplasia de Barrett

+ Fraco candidato & cirurgia

* Presenca de disfagia, hemorragia esofégica ou dilatagéo por gas

+ Esofagite activa de graus Ill ou IV de acordo com os critérios de Savary

* Risco de endocardite (prolapso da valvula mitral, substituicgo da valvula cardiaca, efc.)

+ Hipertenséo néo tratada ou instavel, diabetes mellitus, doenca cardiaca, doenga vascular de
colagénio, uso de esterdide, estado de imunossupresséo ou pacemaker cardiaco

+ Coagulagéo sanguinea anémala ou uso de terapia ou anti

Estas complicagtes raramente séo observadas mas poderao potencialmente ocorrer na sequéncia
do uso da electrocirurgia para o tratamento da DRGE:

+ Hemorragia - temporario

+ Dilatagdo

Dores toracicas - temporario
Dificuldade em arrotar - temporario
Disfagia - temporario

Desconforto epigastrico - temporario
Laceragao da mucosa esofagica
Febre - temporario

Leséo da mucosa esofagica
Perfuragdo

Faringite

Vémitos - temporario com polencla\ hemormgla ou les&o esofagica. Contacte o médico
avel pelo seu se por acaso vomitar. Os vomitos excessivos
podem originar uma perfuragéo e uma lesdo mais grave que pode originar a morte.

As seguintes complicagdes ndo foram observadas, mas podem possivelmente ocorrer pouco
frequentemente.

* Acalasia

+ Esvaziamento gastrico retardado - temporario




+ Leséo dentéria

+ Dispneia

+ Infeccdo

+ Les&o dalaringe

+ Agravamento da DRGE

AVISO: Use apenas agua simples, estéril e arrefecida como liquido de irrigagéo com este dispositi-
vo. Nao use solugdo salina ou qualquer outra solugao condutora/iénica/volatil, visto que tal podera
originar o funcionamento indevido do dispositivo. N&o expanda o balao com mais de 15 psi ou
30midear.

PRECAUGOES RELACIONADAS COM O USO DE ELECTROCIRURGIA

A utilizagdo segura da electrocirurgia exige uma ligagao a terra apropriada do paciente. Cumpra
as indicagdes do fabricante no que diz respeito & colocagéo do eléctrodo dispersivo e ao isola-
mento apropriado entre o paciente e quaisquer superficies metdlicas.

Mantenha técnicas de manuseamento seguras quando estiver a usar o Cateter devido ao campo
eléctrico e eléctrodos de agulha potencialmente quentes.

Néo toque na ponta do eléctrodo de agulha e no eléctrodo dispersivo simultaneamente - especial-
mente quando estiver a utilizar o Gerador de RF Mederi. Podem ocorrer queimaduras cutaneas
superficiais.

Certifique-se de que a almofada do eléctrodo dispersivo estabelece contacto completo com a
pele do paciente limpa e sem pélos.

Aactivagdo de um dispositivo electrocirirgico sem estar em contacto com o tecido alvo ou numa
posicéo que Ihe permita administrar energia ao tecido alvo mas préximo de um objecto metalico
pode originar um acoplamento capacitivo que pode provocar a ocorréncia de um choque ou
descarga eléctricos.

0 uso de eléctrodos electrocirtirgicos simultaneamente com liquido de irrigacéo condutor (como
a solugdo salina) pode alterar o caminho da energia eléctrica, afastando-a do tecido alvo. Nao
utilize o Cateter descartavel Stretta na presenga de soluggo salina ou outro liquido de irrigagdo
condutor.

Este Gerador de RF Mederi encontra-se em conformidade com as actuais normas exigidas no
que diz respeito a interferéncia electromagnética e ndo deve constituir problemas para ou ser
afectado por qualquer outro equipamento. Como medida de precaugéo, evite utilizar o Gerador
de RF Mederi préximo de outro equipamento.

A interferéncia de outro equipamento eléctrico pode interferir no funcionamento do Gerador
MDRF1 Mederi. Além disso, o Gerador MDRF1 Mederi pode provocar a ocorréncia de interferén-
clas com outro equipamento eléctrico. Na eventualidade da ocorréncia de qualquer situagdo de
interferéncia, aumente a distancia fisica entre 0 Gerador de RF Mederi e o restante equipamento
eléctrico. Evite sobrepor cabos do Gerador MDRF1 Mederi com cabos do restante equipamento
eléctrico.

Cabos de alimentagéo: N&o enrole cabos de alimentagao em tomo de objectos metalicos. Isto
pode induzir correntes que podem originar a ocorméncia de choques eléctricos, incéndios ou
quaisquer ouras lesGes no paciente ou utilizador. Todos os cabos de alimentagao devem ser
posicionados de maneira a evitar o contacto com o paciente ou quaisquer outros cabos.
+ Asemissdes produzidas p do Gerador de RF Mederij

descartavel Stretta pode influenciar o funcic de outro

co electronico, como monitores e sistemas imagiologicos.

Aimunidade do Gerador de RF Mederi a situagdes de interferéncia por outro equipamento pode
diminuir quando o Cateter descartavel Stretta for utiizado juntamente com o Gerador de RF
Mederi.

Consulte a secgdo de Cuidados e Manutengéo neste Manual do Operador no decurso das inspec-
cdes periodicas do Gerador de RF Mederi. Notifique imediatamente o representante da Mederi se
0s testes revelarem a presenca de um defeito que possa lesionar o paciente, pessoal ou terceiros.
Q dispositivo s6 deve ser utiizado depois de devidamente reparado/alvo de assisténcia por parte de
um técnico autorizado da Mederi Therapeutics.

Nao utilize 0 Gerador de RF quando a temperatura ambiente for inferior a 15° C.

Toda a &rea do eléctrodo neutro deve ser ligada de maneira fidvel ao corpo do paciente e o mais
proximo possivel do campo operatério.

O paciente ndo deve entrar em contacto com pegas metalicas que estejam ligadas a terra ou
que tenham uma capacidade apreciavel pela terra (por ex., suportes da mesa operatoria, efc.).
Recomendamos o uso de lengis anti-estaticos para este fim.

Deve-se evitar o contacto pele com pele (por ex., entre os bragos e o corpo do paciente) através
de, por exemplo, a colocagéo de gaze seca entre ambos.

Quando utilizar equipamento cirirgico de alta frequéncia (HF) e de monitorizagéo fisiologica
simultaneamente no mesmo paciente, quaisquer eléctrodos de monitorizagéo devem ser coloca-
dos 0 mais afastados possivel dos eléctrodos cirrgicos. N&o recomendamos o uso de eléctrodos
de agulha de monitorizagao. Recomendamos em todas as situagoes o uso de sistemas de moni-
torizagao que incorporem dispositivos limitadores da corrente de alta frequéncia.

Os cabos dos eléctrodos cirlirgicos devem ser posicionados de maneira a impedir o contacto
com o paciente ou quaisquer outros terminais de derivagao. Os eléctrodos activos que ndo sejam
utilizados i devem ser num local isolado do paciente.

pelo Cateter

médi-

4. Aplique a almofada do eléctrodo de retomo sobre uma area limpa e sem pélos na drea
escapular média direita do paciente ao lado da linha média. Esta érea deve estar limpa e néo ter
pélos para assegura o contacto eléctrico apropriado.

5. 0s pacientes sdo a sedagdo € 0s seus sinais vitais
deverao ser monitorizados. O médico pode também optar por aplicar um gel anestésico na
traseira da garganta.

CONFIGURAGAO

1. Instale, ligue a corrente e configure o Gerador de RF Mederi conforme descrito no Manual do
Operador disponibilizado.

2. Desempacote o Cateter Stretta e os seus respectivos acessorios.

3. Cumpra as instrugdes forecidas no Manual do Operador para completar a configuragéo do
Cateter.

PROCEDIMENTO STRETTA

Os sd0 4 anéis di no EEl distal (8 locais de tratamento

por anel) - niveis 1-4 e 2 anéis posteriores na cardia gastrica (12 locais de tratamento por

anel) - niveis 5-6.

1. Alinspecgao endoscopica, medigéo e colocagéo do fio-guia confirmam a localizagéo e
profundidade da linha Z (tecido esquamocolunar) do paciente em oposigéo ao bloco de morder
oral fixo. Alinha Z actuara como o ponto anatomico de referéncia dos primeiros 4 (dianteiros)
dos 6 niveis totais de tratamento.

. No modo Standby (Em espera), prima o botdo Power On/Mode (Ligar alimentagao/Modo) para
avancar para o modo Ready (Pronto). O Cateter é introduzido na medicéo da linha Z, retraido
3 cm e avangado para uma posicdo 1 cm acima da linha Z para o nivel de tratamento 1. A
colocagdo é confirmada em oposicéo ao bloco de morder.

. Encaixe a tubagem de sucgdo ao Cateter.

. AVAP e encaixada na seringa de ar. Recolha 30 ml de ar para dentro da seringa e introduza-
os depois na porta de insuflago no Cateter Stretta até a VAP libertar o ar em excesso. Insufle
0 baldo e depois estenda as agulhas.

TRATAMENTOS DIANTEIROS

5. As agulhas estendem-se completamente e sdo depois retraidas até a profundidade do trata-
mento. As leituras da impedancia séo monitorizadas no ecra do Gerador. As leituras de impe-
déncia optimas abaixo de 200 indicam a colocagao correcta das agulhas.

6. Quando a colocagéo correcta for confirmada, prima o pedal uma vez para iniciar um ciclo de
tratamento de um minuto.

ENTRE TRATAMENTOS: Retraia as agulhas e esvazie o baldo. Puxe o Cateter para cima

novamente 25 cm, rode-o para a direita 45° e, em seguida, avance-o para baixo através do

fio-guia até a profundidade desejada conforme medido contra o bloco de morder. Se sentir

alguma resisténcia enquanto esta a puxar o Cateter para tras, liberte a tubagem de sucgao e

reestabelega-a antes do proximo tratamento.

NOTA: Rode o Cateter através da haste e NAO através da pega.

7. Encha o baldo usando a VAP para impedir uma insuflagao excessiva. Prima o pedal para criar
um segundo conjunto de lesdes, estabelecendo o primeiro anel dianteiro de 8 lesdes. Trés ou-
tros anéis sdo criados desta maneira: 0,5 cm acima da linha Z, na propria linha Z e 0,5 cm abaixo
desta ltima.

Certifique-se de que consulta as instrugdes da seccdo ENTRE TRATAMENTOS acima apés a cria-

¢éo de cada conjunto de lesGes nos niveis dianteiros.

TRATAMENTOS POSTERIORES/RETROGRADOS DA CARDIA

NOTA: Para estes niveis de tratamento, ndo puxe para tras mais de 2 cm acima da Z-line e ndo

avance para o estmago mais de 2 cm abaixo da Z-line medida.

8. Remova a VAP ¢ o fio-guia. Nao utiize para fins de tratamentos posteriores da cardia.

9. No caso do nivel de tratamento 5, avance o cateter até ao fundo do estémago e insufle o
baldo até aos 25 ml, retraia contra o hiato de maneira a encaixar devidamente. Estenda as
agulhas e administre o primeiro ciclo de tratamento neste nivel. Ao completar o primeiro ciclo de
tratamento, retraia as agulhas, rode-as 30 graus para a direita, estenda-as e repita; em seguida
repita o ciclo novamente 30 graus para a esquerda do primeiro tratamento.

10. No caso do nivel de tratamento 6, retraia as agulhas e avance o Cateter novamente para dentro
do fundo do estdmago e esvazie o baldo até 22 ml; em seguida, retraia-o de encontro ao hiato
de maneira a encaixar devidamente, acima do nivel de tratamento 5. Estenda as agulhas e
administre o primeiro ciclo de tratamento neste nivel. Apés o primeiro ciclo de tratamento, retraia
as agulhas, rode-as 30 graus para a direita, estenda-as e repita; em seguida repita o ciclo nova-
mente 30 graus para a esquerda do primesiro tratamento.

11. Esvazie 0 baldo e remova o Cateter quando completar os 6 niveis de tratamento. Uma ins-
pecgéo endoscopica da area de tratamento deve confirmar o fomecimento seguro e conclusao
da terapia Stretta.

12. Desligue o Cateter Stretta e elimine o dispositivo.

13. Cumpra o procedimento de desactivagéo descrito no Manual do Operador do Gerador.

~

ENgE)

Os agentes nao inflamaveis devem ser utilizados para fins de limpeza e 30 sempre que
possivel (ver secgdo Cuidados e Manutengéo). Aguarde até os agentes inflamaveis utilizados
para fins de limpeza ou desinfecgdo, como solventes de adesivos, evaporarem antes de aplicar
energia de alta frequéncia.

Uma avaria do equipamento cirdrgico de alta frequéncia pode originar um aumento indesejado da
poténcia de saida.

ITENS NECESSARIOS PARA EXECUGAO DA TERAPIA STRETTA

1. Gerador de RF Mederi, respectivos acessérios € Manual do Operador

2. Almofada do eléctrodo de retorno compativel (nao incluida, ver Manual do Operador)

3. Cateter Stretta e acessorios (fio-guia, seringa, valvula de alivio da pressdo (VAP),
tubagem de irrigagéo)

4. Saco arrefecido de &gua estéril (4gua apenas, NAO UTILIZE SOLUGAO SALINA)

5. Endoscopio padrao

PREPARAGAO DO PACIENTE
O médico pode optar por modificar estes passos sugeridos de preparagao do paciente:

1. Prepare o paciente para endoscopia superior padrao, colocando-o na posi¢ao de dectbito
lateral esquerda.

2. O paciente deve ter o pescogo estendido com um bloco de morder. Incline a cama ligeiramente
(cabega ligeiramente superior) para evitar o risco de aspiragéo.
3. Prepare o paciente utilizando uma técnica padrao para electrocirurgia monopolar.
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INSTRUGOES POS-PROCEDIMENTO STRETTA PARA O PACIENTE

Disponibilize ao paciente as seguintes Instrugdes pos-procedimento para o paciente, e indique-
lhe a pessoa de contacto especifica em caso de sintomas adversos.

+ Evite a instrumentagéo do eséfago durante um periodo de pelo menos um més apés o
tratamento, especificamente a passagem de uma sonda nasogéstrica.

O paciente deve abster-se de tomar anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs) orais durante um
periodo de 14 dias apos a realizagdo do procedimento Stretta.

Use acetaminofeno com ou sem codeina ou preparado equivalente para fins de analgesia
pds-tratamento.

O paciente deve esmagar todos os medicamentos ou utilizar preparados liquidos de todos os
medicamentos, sempre que possivel, durante pelo menos um més apds o tratamento.

Adieta deve ser modificada apds o procedimento Stretta; apenas liquidos durante 24 horas, dieta
mole durante um periodo de 2 semanas.

0 paciente deve manter o regime terapéutico anti-secretor anterior durante um periodo de

2 meses apds a realizagéo do procedimento Stretta.

Notifique o médico pela a0 do p Stretta se qualquer um dos
seguintes sintomas ocorrer:

Febre Vémitos Desconforto abdominal aumentado

Dores tordcicas  Hemorragia Dificuldade em engolir

Néuseas Respiracdo ofegante Taquicardia

(excessiva frequéncia das pulsagdes)



SIMBOLOS/ABREVIATURAS
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ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

}  RRIGAGAO [ENTRADADO LiQUIDO)
§ SUCGAO (SADADO LiQUIDO)

PRESSAO

|—\‘ “" SERINGA

PORTADE

INSUFLAGAO AGULHAS
VALWULADE 37 | DOBALAO
ALIVIO DA ‘

POLEGAR
CONTROLO

&
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RETRAIDAS COMPLETA FORNECIMENTO
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EXTENSAO COMPLETA DA AGULHA FORNECIMENTO DE RF
0 CONTROLO DO POLEGAR E O CONTROLO DO POLE-
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PARAAFRENTE . O PONTO DIANTEIRO

© Mederi Therapeutics Inc. 2014. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicagéo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada em siste:
mas de recuperagao ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem informatica, sob forma alguma ou através de qualquer meio: electrénico, mecanico, magnético,
optico ou outro, sem a autorizagao prévia por escrito da Mederi Therapeutics Inc, 800 Connecticut Ave., Norwalk, CT EUA.

AMederi Therapeutics Inc. reserva-se o direito de alterar os seus produtos e servigos a qualquer altura para incorporar os mais recentes desenvolvimentos tecnologi-
cos. Este guia encontra-se sujeito a alteragdes sem aviso prévio. Embora este guia tenha sido preparado com o méaximo dos cuidados no que diz respeito & sua
precisdo, a Mederi ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer danos resultantes da aplicagéo ou utilizagéo da informagéo nele disponibilizada.

Mederi® e Stretta® s&o marcas comerciais da Mederi Therapeutics Inc.

Patentes americanas 6,440,128; 6,056,744; 6,846,312; 6,971,395; 6,712,814; 6,009,877, 6,613,047; 6,044,846; 6,749,607; 6,092,528; 7,462,179; 6,254,598;
6,673,070; 7,125,407; 6,197,022; e outras patentes pendentes.
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EAANVIKG

tta

To ouotnua Stretta amoteAeital amé Tov kaBethpa Stretta--pia e0kapTTn ouokeur| piag xpRong pe BeAovoeidr|
nAekTpddia kai T yevvitpia PX Mederi. Tutrika n emépBaon Stretta ekteAeitar oe pia povada evoookonaong f
KOT@ TN XEIPOUPYIK NuePrOIag voonAeiag. To auotua Stretta xpnoipotoieitar amé 1arpd yia Tn Bepareia Tou
UUGG TOU KATWTEPOU 0lc0PayIKoU oiykTipa (LES) kal NG Kapdiakrg Hoipag Tou GTopAKou o€ aoBeveig pe ya-
aTpoolgoaykr Takivopdpnan (GERD). O kabetipag Stretta TomobeTeital oTn oupBoAf Tou 0100y Kai Tou
aTopdyou (yaoTpooloo@ayikiy CUMBOAR). To evowPATWUEVO UTTAAGVI OUCKWVEI Kal Ta BeAOVOEIDN nAekTpOSIa
07N OUVEXEID EKTEIVOVTQI OTTO TN GUCKEUNR YIa TN XOPAYNGON EVEPYEING PABIOCUXVOTATWY PECQ TOV IOTE-OTOXO.

OAHTIEZ XPHZHZ TOY KAGETHPA

EMIZKOMHZH STRETTA

H opootrovdiakr vouobeoia Twv H.M.A. Trepiopiel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QU-
TG YOVO aTTo 1aTPO 1) KOTOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

@

stretta-therapy.com
C €

800 Connecticut Ave.

A

’
[}

/)]

% - N Norwalk, CT 06854 MediMark Europe

‘ v § 203-930-9900 11, rue Emile Zola, BP 2332

‘ § 38033 Grenoble Cedex 2, FaMia
MEDERI THERAPEUTICS INC 174-5575G
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EAANVIKG

ENAEIZEIZ XPHEHZ

To oUompa Stretta Tpoopideral yia yeviki) Xpom OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT TIEN 10700 Kal yial
¥prion €diIkd o Bepameial TG yaoTpooicogayikig Tahvdpounang [gastroesophageal reflux
disease (GERD)].

10T0U £X0UV WOTOO0 WG ATTOTEAETHT TV AVOPBWAT EVOG TUAUATOG TOU EVOAATTOHEVOU
PEUPaTOG UYNARG TUKVOTNTAG, TG TO OTTO0 TIPOKUTITOUV TIEPITTOTEPO ) Niy6TEPO EViOva
BIHOPPWEVES XAUNATIG TUXVOTNTOG GUVICTWOES PEUATOS TIoU BIEVEIPOUV BOWES TIOU EOUV
TV Suvaroma va SexBolv nAekTpikr Siéyepan, OTwg Ta vedpa Kl of PUEg.

AuTé propei va odnyAoE o€ TEPITTOTEPO ) AlyOTEPO 10XUPOUG OTIACHOUG ) CUGTIATEIG TV
UG,

MPOEIAOTOIHZH: Otav Xpno1poTIoigiTe TV EVEPYEIR UYNARG CUXVOTNTAG OE NAEKTPIKWG
Bieyeppéveg DopEg, TETTE! va AapBavovTal UTIOWn of CUOTIATEIG TwV JUGV TTou eTmpeddovTal.
Autég pmopei va aupBolv, yia TIapddelyua, KaTé ) SIGpKeIa EVBOOKOTTIKWV ETTEURATEWY 0TV
TIEPIOXT] TOU KATWTEPOU 0IT0QCYIKOU TQIYKTIPA ) TWV ETWTEPIKWY MUKV TOU TQIYKTHPA TOU
TIPWKTOU.

ANTENAEIZEIZ
QDgv uTiapyouy amoAuTES yia ™ xprion Twv 3 . Hxprion
Tou ouaTparog Stretta avrevBeikvutal dtav, kard v Kpion Tou IaTpod, of £G EMePBAOEIG

e padloouyvenTeg Ba ATav avTiBeTeS e To TUPQEPOV Tou aoBevoUs.

AxohouBei piar AioTar e TiG ouadeg aoBeviv, yia TI OTToieg UTTopei va avievdeikvural 1) XpAon Tou
ouaTparog Stretta yia T Bepareia Tou GERD.

1. AaBeveig kamw Twv 18 eTiv

2. Eykueg aoBeveig

3. AaBeveig aToug otroioug Bev Exel yivel diayvwan GERD

4. AiagpayparokiAn > 2 cm

5. Aahaaia fy pepikr xahapwon LES wg amékpion otnv kardmoan

6. Kakog xeipoupyikog umoyrpiog ASA IV kardragn

MPOEIAOMOIHZEIZ

TMa o oUoTnpa Stretta propei va xpnaipotoinBei povo n yevvipia PZ Mederi pe Tov ava-

Aaoipo kaBetipa Stretta,

AlaBaoTe TpooEKTIKA OAEG TIG 0Bnyieg yia ™ Xprion yia Tov kaBetpa Stretta kau 1 yewwrTpia PZ

Mederi.

‘Omwg Kai pe KaBe sncuBacn‘ 1 Xpfion T véipkwang f g yevikiig avaioBnaiag oe aoBeveig pe
yav i KapdioTVeuj TipoBAfaTa (OTTwg Trayuaapkia, avwpahia agpa-

VWY@V Kar UnwKr] cmvowu) UTTOPET Vat EXEI WG ATTOTEAETTI TOV AUGEVO KIVBUVO ETTITTAOKGV.

AUTO T0 TIPOIOV TIPETTE! VOl AToppIpBE] GUPQIVE HE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kall KAVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ MOY IXETIZONTAI ME TH XPHZH THZ HAEKTPOXEIPOYPTIKHZ

H xprion Tg nAektpoxeipoupyikiig e aoBeveic e eowrepikols i e§wrepikoUs BnpcmodoTes f egwre-
pikoUg kapdiakolg amvidwrég Implantable Cardioverter-Defibrillator (ICD)], veupodieyépreg, eugu-
TelgIpa oUOTARCTa XopAyNongG Gapudkwy i oTroladrTIoTe GAAN NAEKTPIKI ELPUTEVOTHN GUOKEU
Kail e§oTTAIop6 TrapakoAoUBnang pTTopei var amaiel EBIKO XEIPIoO. ZUPPBOUAEUTENTE Tov avTioTolxo
1ompo Ay kar m npw amo m | emépBaon.

Autégo 6¢ TIPOOPIZETal 1al Prion BOVO QIO EIBIKEUEVO 10TPIKG
TIPOCWTTIKO TTOU EXEI eKmaiBeuTEi o Xpfion Tou ouaTuatog Stretta.

Evdéxetai va ipokAnBolv eykadpaTa oTa xépia Tou IampoU eav To BeAovoeidég nAEKTpodIo EpBel
Ot £TTagn e Eval PETaMIKG Opyavo fj emavela.

(o]} nqpsp[ic)\z; amod m Aermoupyia eipoupyikoU e§omAiapou uqm)\ng quvommg pnopouv va
ETNPEACOUY APVNTIKA TN Aenoupyla aMou nAekTpovikoU 1ampikoU e50TTAIGOU, OTTLG OUOTIA-
Ta TrapakoAoUBnang Kai aTEIKOVIONG.

Mn oToiBadere e§omAiopo emévw o yewnrpia Mederi MDRF1 kai pnv ToTroBereite ) yeww-
TPICETTAVW 1} KOVTA O€ NAEKTPIKO EGOTIAIOHO. AUTH ) EVEPYEID ITTOPET Vat TTAOKGIpE! TNV TIp6oBa-
N oTn povada Kai va eTodiZel T0 CwaTo E5EPITHO.

Mapéxete 6on TePICTOTEPN CMOOTACT unopcne peragy g vewipiag Mederi MDRF1 kai GAou
n)mpcvmou egomhiopol (OTTwg cruomumu TiapakoAouBnang). Mia evepyommomnpévn yewritpia
TTopei va TIPOKaAEOE! TIapEUBOAEG OE aUTOV.

MPOEIACMOIHZEIZ MOY XXETIZONTAI ME AYTH TH ZYTKEKPIMENH EMEMBAZH

E)»e’vxsrc Oa Ta oToIXEITH Tpv amoé M XpAon yia epeavr onuddia BAABNG Tou prropei va TIpo-
EKuyav kard m uemguopu r]/ Kal T QUAGgN. Zuykekpipéva, To kaAwdIo Tou NAeKTpOdiou TIPETTEN
vaeAEyYETal TIpIV a6 T Xprion.

BeaiwBeire o1 umdipye! dIaBETIN EAPKAG TTOTBTNTA UYPOU KATAIOVNONG TIPIV CITTd TV vap-
& mg emépBaong.

Mnv ouvdtete To owhiva avappdgnong péxpl va éxel ToToBemBei o kaberipag nAektpodiou
aTov 10T6.

Bef e 6T T0 € KaAGDIO ExEl i piv amoé m prion.

Mnv aroteipabeite va ETAVOTIOOTEIPWOETE Y/ Kal ETTAVaYPNOIMOTIONCETE Tov Kabepa
nAekTpodiou.

H emavahnmmike xprion Twv eéapmpdmwy piag xprong Mg Mederi avievaeikvutal yia 6Aoug
Toug aoBeveic. Omwg 6Aa Ta avTIkeieva piag XpAong, n XPRon Ot TIEPICOGTEPOUS amTo Evav
0oBevi pTopei va £xel wg amoTéAeapia ) SlaaTaupodpevn HOAUVOT Kai TV evOEXOpEVN PETA-
Boon TaBoydvwy TTou peTadidovial pEaw Tou aipaTog.

To pmakévi Tipémel va eivan EEpoUokwTo KaTd My eloaywyr, TV TIpooappioyn TG Béong Bepa-
Tieiag Kai v agaipean Tou KaBeTpa amoé Ta Gpyava- OTOXOUS.

H BaABida avamuq;lang NG TriEaNG TPETTEI VAl )(pV]OIpOTIDIEITm 6vo Yia 0pBOBPOLES TTANYES.
Mn xpnaioTole e yia Bepareieg pe TaBNYHa TTPog Ta Triow.

Av n BaABida avakoUgiong g Trieang SUTAEITOUPYRTE! KATa T XPAOT, CQAIPECTE TV Kal
QVTIKATAOTAOTE TV.

Ta Behovoeidi nAekTpodia rrpéna vaéyouv cmocrupea Karé mv slcravwvm TNV TIPOTTPHOYT TG
Béang Bepameiag kai Ty apaipean Tou KaBETAPA ATIO Ta OPYaVa- OTOXOUG.

MPOEIAOMOIHZH: Ma va amoguyete Ty umepkaAuyn Twv onpeiwy Bepameiag, BeBaiwbeire
611 Ta onueia Mg Bepameiag éxouv TourdyioTov Smm amooTaon PeTagd Toug TIpog OAEG TIG
KaTEUBOVOEIG.
MPOEIAOMOIHEH: Av Sev
TipokAnBei BAGBN o yewnTpiat.

MPOZOXH: H xprion efaptnudmuy Tou dev avagépovial oTo TIapdv EYXEIPIBIO XEIPIOTA PTTOpEi
Va €MnNpeGioel MY acaAela Tou ouaTrpaTog Stretta. Mpémel va yiverar xprion Hovo Tou kahwdiou
Tpogodoaiag Trou TapéxeTal aTé Ty Mederi.

MPOZOXH: Ta eAampiwra 0dnyé oUppaTa SEV TUVIOTRVTAL

MPOZOXH: Adyw Twv EAGOTIKGY XCPAKTNPIGTIKWV Tou UAIkoU TG owAfvwang Karaidvnong, n
aoknon umepBoAikiig dlapikoug 10X00G UTTOpET Vo TPOKaAETE! TO TéVTwHa (€TTiTed0g owAvag
aTov pdTopa TG aviAiag) Kal, wg aToTEAEA, T PEiLON TG PORG KATAIGVNONG.

MPOZOXH: Av dev emiteuyBei kahi emragr peragu Tou déppatog kai oAOKANPNG TG KOMNTIKAG
EMQAVEITg Tou NAEKTPOBioU EMOTPOPIG, PTTopei va TpokANBET Eykaupa 1 KaKr NAEKTPIKY ammo-
Boar. H uepBoAikn TpIxopuia, To uypd BEPuC, TO YaAGKTWHATA, OI KPEUES KAl O TITUXWOEIG OTO
BEpp PTTOPOUV Va £XOUV WG ATTOTEAETHT TNV AVETTCIPKN NAEKTPIKT €TTAQH.

MPOZOXH: Mnv kdvere amooTeipwon pe amuo f Bepudmta ot yewrTpia Mederi. Mn BuBidete oe

™ owoTh pTopei va

Av xpeiaotei va ToroBerioete ™ yewnTpia Mederi MDRF1 kovrd Ay emivw o€
aMov efomhiopd, rapakoAouBeiTe T yevvrTpia kai Tov GhAov eE0TINIGHG yia va BIamaTRoETe
£aV AEITOUpYOUV Kavovikd.
Mnv TommoBeteite T yewviiTpia, €101 WOTe va eival dUokohn n amooUvdeon Twv KaAwdiwv
pedparog.
0 avahqotpog kaBetrpag Stretta kai Ta e§apTipana Tou Tpémel va amoppiTTovial pe TrepiBal-
AovTika aogakr TpOTIO Kal CUMPuVA HE TNV ToTTIKT vopoBeaia.
MPOZOXH: Kivduvog nhextpommAngiag. Mr|v agaipeiTe 10 KCI/\UUUCI Mg yewnpiag PZ Mederi. To
otppIg TIpEMe! va Blegayeran amd Mederi Ti v uTIGp-
XUV EEapTAUAT 0T YewnTRIa TTOU va EmBéxovTal EPRIG amd To XpAaTN.
MPOZOXH: Aev emimpémieTal Kapidt pn e§0UT1080TNEVR TPOTIOTIOINGT TG GUOKEUAS.
MPOZOXH: INa va amoguyeTe Tov Kivduvo nhektpomrAngag, autr n GUaKeur TpETTE! var ouvdEe-
Tall HOVO OE BIKTUO PEUHCTOG e TIPOCTAITEUTIK YEiwam.
Mnv mipofeire omv enéuaon, ev uTipxoLV TaPOUTEG euwz\;:m; 1) EKPNKTIKEG OUGTEG, 6TTWG
elpAekTal TIKG, OUTTEG g Tou Sépparog f B PIKG aépiat
KINAYNOZ: Kivduvog éxpnéng edv xpnaipotoingei rapouaia eUpAeKTwy avaiodnTikiv.
MPOEIAOMOIHEH: O kivBuvog avapAegng eipAektwv aepitwv 1) GAAwv UNIKGV eival
GUVUPAOLEVOS e TNV EQappoy TG EvEpYEIag PE. AUTEG 01 0UGTEG TTOPE! val EXouV T Hopgr

l oguyovou, Trapay f cmoAUuavcrn; BlaAUTeG UUVKOM[]TIK(AJV
0UTTV, EVOOYEVT GEPITL, XEIPOUPYIKES YaES, K.ATT. kal Ba TTpETTe! va apaipeBody armd Ty
TIEPIOX TG EQaIpLOYig evépyeiag PE. Mn elgAexTol TTapayovTeg TIpETTEl v XpnaToTIoloovIal
Y110V KaBapIOuS kail TV amoAdpiavan, GTTou Elval UVaTTov, wg Evag TPSTIOS yia val eiwbel
n méavoma uvuq)Asﬁng O elghekTol Trapdy TTOU XPNC yiaTov
1 v amoAUpavon 1 wg SIahuTika yia koMNTIKEG ouaieg TTpéTel va eampifoval TTpiv TV
egappoyn evépyelag PX yia mv peiwan mg mlavomTag avaghegng.
MPOEIAOMOIHEH: O1 elpAeKTeG OUGTEG TTOU XPNIHOTIOIOUVTaN Yid TOV KaBapIoPO 1) TV
amoAdpavon i we SIaAUTIKA yia KoOMATIKEG ouaieg Tpémer va egaTpifovTar TpIv TV egappoyr
evépyelag PX.
MPOEIAOMOIHZH: Ymapyel 0 Kivduvog mg O'UVKEWOU)GHC €UQAEKTWY DIaAUPATWY KATW
amo6 Tov aoBevi f g€ BaBouAipaTa Tou CWHATOg o'rmy; Tou oppahol Kal o€ KOMOTHTEQ Tou
HATOG GTTLG Tou KONTTOU. KABE LY TTIOU GUYKEVIPWVETA GE QUTEG TIG TIEPIOXES Bal TIpémel
va agaipeBei TpIv aTé T Xprion Tou XelpoupyikoU egomAiapol PE.
Qampémer va SoBei Tpooo yia Tov KivBUvo avApAEGNG TwV EVBOYEVLLV CEPIWV.
Opiopéva UK, yia Tapddetypa BapBaki, Lo kai yada, 6Tav eival KOpEOWEVa e 0§uyovo
uTopei v avagAeyoUv oo Toug GTTIVBIpEG TIou TIapdyovTal KATd TV Kavoviki XpAam Tou
XelpoupyikoU e§omAiopol PE.
Diéyepon veupuv Kail puav. Evag ywaTdg KivBuvog TG Xelpoupykiig eméuBacng e xprion
£VEPYEINg UYPNARG TUXVOTNTAG €ival N aKoUGTC MAEKTPIKR IEYEQT TV VEUPWV KCII TWV HUGV
Tou aoBevou. AuTh n Biéyepan LTIOPE val TTPOKUWE! aTTd XaNAAG GUXVOTTAG NAEKTPIKG ped-
para oy npom)\ouwm £iTe amo TIG XapnAng cuxvommg TINYEG PEOUATOS A AOYw NAEKTPIKGV
TOGV peTagy evog evepyol nhektpodiou kai Tou 10700 Tou aoBevous.
To nAexTpIkd evaAAaooOpEVO peUpa pe auyvomTa Travw amé Ta 300 kHz Sev eivan ot Béan
va dieyeipel Ta vepa Kall Toug PUES. ZNPEILOTE 0TI TO NAEKTPIKG EVOAAATTOEVO PEUC TTOU
XPnotpoTIoliTal amé aut My yewrTpia ivar 460kHz.
Kara m Sidpkeia 6 £QapHOYrG NG GTOUG HUEG TOU YOOTPEVTE-
pIKoU OWAiva, T AVETTOPEUKTO NAEKTPIKG Toiu ETag0 evog Evepvou nAekTpodiou kal Tou

A 3 1) o amoAupavTikd. Mnv agrivere uypd va dieiodUaouv oe NAEKTPIKEG CUVBETEIG
1} 070 ETWTEPIKO TG YeWATPIAG.
‘Orav kaverte Tepiodiko EAeyxo TG yewiiTpiag PE Mederi, avarpéxere aTo kepdAaio Gpovridag kai
ouvtipnong. Av kard Tov éAeyxo avakahlyere éva eAdTTwpa Tou ptopei var BAGel Tov aoBevi),
Toug uTraMAoug 1 Tpital pspn £150TTOINOTE APETWIG Tov avrirpéowo g Mederi. H ouokeur dev
TipéTEl va LEXPI Val EXEl € il uoBANBei ot GEpPIg amo eGouaiodompévo
TEXVIKO 1) avTiTpdawTTo Tg Mederi.
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AxohouBkei piar AioTa pe Tig opadeg aaBeviv, oTig oTroieg dev Exel eAeyxBei EIBIKA N Xpron Tou ou-

oThparog Stretta yia T Bepareia Tou GERD. Ta XapakmpioTIka aTrod00ng TG GUTKEUNG Yial TIG

akoAouBeg opadeg aoBeviv Sev Exouv TIPOOBIOPIOTES.

+ O aoBeviig éxel éva ep@UTEUPT KOVTG GTOV KATW 0100(ayIKO T@IyKTApa Tou Bar propoloe va
eival aywyipo oy evépyeia PX.

+ Kavovikr peAétn pH 24 wptv

+ KANENA o0pmwpa GERD Bev aTmokpiveral 0T QapUaKeUTIKr QvTIEKKPITIKR aywyr, n 36om g
oToiag KMpak@enke kareAnAa

* Meramaoia Tou Barrett

+ Kakog xelipoupyikdg utogrigiog

* Napouaia duagayiag, oicopayIki 1} gC e cépia

+ Evepyr} oigogayinda BaBuol Il f IV olppwva pe Ta kpitipia Savary

+ Kivduvog (mpéTTTWON Ug BaABidag, an
BaBidag, kATT)

* Mn avriperwmapévn i aoTabiig uméptaon, aakyapwdng SiapTng, kapdiomréeia, ayyeiakr vo-
00g koMaydvou, xprion OTepoEIdY, avoookataaTaApévn kardoTaon fi kapdiakdg Bnuarodorg

+ AVTIKQVOVIKT| TN ToU ailiamog i Xprion BeparTeiag avTITmKTIKWVY ) avaoToAr cipoTrETaAiwv.

) KapBIoKrG

O TrapaKdTo emMTAOKEG TIPOKUTITOUV OTTAVIC, GAAG EVBEXETAI VO TTPOKUWOUV e T Xprion TG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Yiat T Bepameia Tou GERD.

Aipoppayia - TTapodikr

Golokwya

Owpakikd GAyog - TaPoBIKO

Auokohia 010 pEYILO - TTAPOBIKT

Auogayia - Tapodikn

EmyaoTpiki} Suogopic - apodiki

Prign oicogayikoU BAevvoyévou

[MupeTog - TapodIKAG
T 66 Tou

Aigrpnon

apuyyinda

Eperog - mapodikég pe evBeXOHEVN aijoppayia f 0100¢payIke TpaupaTIoNO.

Av TIpOKUWEI EPETOG, ETTIKOIVWVACTE e ToV 1aTpd 00g apéows. O uepBOAIKAG epeTOG
umopei va odnynoel oe diatpnon f kai o€ akopn o goBapd TPAUPATIONO e aTToTéAE-
opa 1o Bavaro.



O1 akéAouBeg emTAOKEG Bev Exouv diamiaTwE, ahd evOEXETaI va TTPOKUYOUY OTTaVIaL

+  Ayakacia

+ KaBuotépnon yaoTpikng kévwong - TIapodik

+ OBoVTIKGG TPQUHATIOHGG

+ Avomvoia

+ Noipwén

Tpaupariopég o1o Adpuyya

+ Xeporépeuon Tou GERD

MPOZOXH: Xpnaipotroleite povo kpUo, amoaTeIpwpEVO, GKETO VEPO LG UYPO KATIGVNGNG YIa aUTH
T ouokeur|. Mn xpnaiuoToleite Quaiohoyiké 0pé 1y Mo ayyipo/ 1ovTikd/ Trmrikd SidAupa, kaig
umopei va odnyrioe! o€ AavBaopévn amodoan TG GUOKeUnS. Mn QOUGKGVETE To HTIaAGVI e TrEpIo-
abrepo am6 15 psi A 30 ml aépa.

3. TMpoeToludaTe Tov aoBevr e TV TIPGTUTIT TEXVIK YICH TN LOVOTTOAIKT) NAEKTPOXEIPOUPYIKT.

4. Egapuoarte 10 Emecuu nAsKIpoéw'uU £moTpogrig o€ Kabapr, ATpixn TepIoyI) oTa oTriaBia Tou
uoeevoug H mepioxn mpémel va eivar kabapr kar arpiyn, yia va eEao@aiZeTal n owaTr nhe-
KTPIKN) €T0QH

. 01 ucezvng ouvﬁBmg £xouv IS mcﬂr’]o‘zlg TOUG KT T VAPKWOT), TIapaKOAOUBEITE Tar {wTiKG
Toug aToiygia. O 1arpog pmopei eTriong va eMAESE! va epapuoaE! pia avaiodnTikr yéAn ato
Tiow pépog Tou Aaipod
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MPO®YAAZEIE EXETIZOMENEZ ME TH XPHZH THZ HAEKTPOXEIPOYPIIKHZ

+ Haogalig xprion g povorroAikig NAEKTPOXEIPOUPYIKTG amaitei T owoTr yeiwan Tou aole-
voug. A iTe I 0dnyieg Tou | OXETIKG e TV ToTToBEMON Tou NAeKTpOBiou
BiaoTopdg kai T owaT povwon peragy Tou aoBevoUg kal TUGV PETAAIKLV ETTIQAVEILV.

. E‘pupud{m aogakei TexVIkES XeIpiopoU 6Tav o kaBetpag eival o€ Xpriam, Adyw Tou nAekTpI-
K0U TIEioU Kall TwV EVOEXOPEVIWG ezpuwv BeAovoeIBiv nAekTPOdiwy.

* Mnv ayyiere To éikpo Tou fou kai Tou BlagTopdg TauTéypo-

va - eiBIka kara T Aermoupyia g yewwrTpiag PZ Mederi. Evaéxeran va mpokUyouv depparikd

ykatpara.

BeBaiwbeite O11 To TiBepa Tou nAekTpodiou dlaaTropdg épxeTal TAAPWS Ot ETagi pe To kaBapd

Kaul GTpixo déppa Tou aoBevols.

+ H inon piag GUoKeUrg NAeK fig 6Tav Bev eival Ot eTagr P Tov 10T6- OTO-
X0 ) € B¢an va XopnyrAael EvEpyela aToV 10T6- OTOX0 A KOVTA O Eva PETAMIKO QVTIKEiPEVO
TTOpEi vat €XEl WG amoTEAETRA TV XWPNTIKr GUZEUEn, n oToia pmmopei va odnyrae! e nAekTpo-
TAngiar A exkévuan.

+ H Tautdypovn xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY NAEKTPOBIWY e aywyIHo uypd Karaibvnong (Gmwg

QuaIoNoyIk 0po) UTTOpET Va exTpEWe! T SlaBpop} TG NAEKTPIKIG EVEPYEITS PaKPIG AT ToV 10TO-

0T6x0. Mn Aermoupyeite Tov avahwapo kaBeripa Stretta Trapouaia guatoAoyikod opou f GMou

QYWYIHOU UYPOU KaTaIOVNONG.

Aurr n yewrtpia PZ Mederi guppop@uveral pe Ta Tpéxovta TTpéTuTia amaimoewy yia Tig nie-

KTpopayvnikég TrapepBoAts. Kavovika dev mipokakei poPAfiuara ot GMo egomhiopd kai dev

empeaeral amo GMo efomhiopd. Qg TpopUAagn, aTopelyete ™ xprion TG yewrTpiag PZ

Mederi ToAG kovrdi o€ Ao egoTrAiop6.

+ O mapepBorég amd aMo nhektpikd e§oTTAIoNO pTTopei va TipokaAégouv TrapepBoAés aTn

Aerroupyia g yewnTpiag Mederi MDRF1. Emiong, ol TapepBorég ae GAov nAekTpikd

efomhiop6 pmopei va ipokakoUvTal amé T yevvritpia Mederi MDRF1. Av eugavioTolv Ta-

pepBoAEs, augiote My amooTaon diaywpiopol peragd g vewirpiag PX Mederi kai Tou

GMou nhekTpikoU e§oAIo0U. ATTogeUyETE To PTTAEGIHO Twv KaAwdiwv TG yevvritpiag Mederi

MDRF1 pe kahwdia aMou nAektpikoU e§omrAiopoU.

Kahwdia pedparog: Mnv Tukiyete Ta kaA@wdiar pelpatog yopw ammé peTahika avTikeiueva. Autd

UTTOpE] Var Gyl PEUCTal KAl Val TIPOKAAETE! AEKTPOTTANE L, TrUpKayIdt fj GAAOV Tpaupamad aTov

aobevi 1 10 xpriom. OAa Ta kaAwdia pedpaTog TPEMEN val TOTOBETOUVTAN e TPOTIO WOTE Vot

QmoEDYETaN N ETTAQN e Tov aoBevi i GMa kaAwdia.

+ O emopTg Trou TrapdyovTal amtd ) Aemoupyia Mg yewrTpiag PX Mederi o€ ouvBuaao pe Tov

avahwalpo kabetipa Stretta propolv va mnpzuoouv upvrmm T Aerroupyia GAAoU nAekTpovi-

KU 0, 6Twg ouoTAaTa Kal

H arpwmu g yewnTpiag PE Mederi o€ apepBorég amé aAhov eion)\lcfpo HTTOpE val Pelw-

B¢i otav o avahwapog kaBetpag Stretta ypnaipomoieital padi pe  yevviTpia PX Mederi.

+ Orav kavete TepIodIko EAeyo TG yewnTpiag PZ Mederi, avarpéxere oy evotnta Gpovridag

Kai ouvTipnong Tou Eyxelpidiou xpAomn. Av karé Tov £Aeyxo avakaAJYETe €va EAGTTWHC TTOU

urropei va BAawer Tov aaBeviy, Toug utraMiAoug 1 TpiTa pépn, EI50TOIROTE APESWS TOV QVTI-

Tipdowo g Mederi. H ouokeun dev mpémel va xpnaoipotoleital péxpr va éxel emdiopBubeil

uTroBAnGei o€ aépBig amé évav egouaiodomuévo Texvikd g Mederi Therapeutics.

Mn Aemoupyeite ™ yewrirpia PZ é1av n Beppokpacia mepiBaMovog eivar uté Twv 15° C.

+ OAokAnpn N em@aveia Tou oudETEPOU NAEKTPODIOU TTPETTEN VAl EQATTTETA CWATA OTO GG TOU
a0BevoUg kal 600 TTIO KOVTA GTO XeIpoupyIke Tedio yivetal.

O aoBevng Sev Tpémel va EpXETal OE ETOQI pe PETAMIKG EEpTIaTCI TTOU €ivan VEIWpEVa f e Or-
HavTIKi] YwpnTIKGTITT TIPOG VEiwon (yic TTapaBeIyLa Ta OTNPIYHATO ToU YEIPOUpYIKOU TpaTiediol
KATT). H Xprion QvTIoTAMIK@WY GEVIOVIGV GUVITATAI YIa GUTO TO GKOTTO.

+ Hemagn dépua mpog Sépua (TT.x. HETagy Twv PpdTowy Kai Tou owuatog Tou acoBevols) Ba
TIpETEN var amogedyeTal, yia Tapadelypa eioaydyovTag pia aTeyvi yada.

+  Orav o xeipoupyikdg eGomAIoH6G uwnAfg auxvomTag Ka o eoTAITOG PUOIOAOYIKAG TapPa-

KkohoUBNaNg XpnotpoTolodvVIal TauTOXPOva aTOV iB10 aoBev, TuOV NAEKTPOBIa TIapaKoAoU-

Snong TIpETIEN var ToTToBEToUVTal 600 MO pqula yiveTal amo Ta XelpoupyIka r|x\£mpu§|c| H

xpon B f r]Ampoéwuw Sev ouvioTaral. 2€ Oheg IS ncp\mwoslg,

OUVIOTGTaI N XPAOT CUTTNUETLY TTAPaKOAOUBNGTIG He EVOWATWEVES GUOKEUEG TIEQIOPIOHOU

Tou pedpaTog uynhig auxvoTTag,

Ta kahwdia TPog T XeIPoupyIKG NAEKTPOBIC TIPETEN Vet TOTTOBETOUVTA e TPOTTO TTOU Vat CrTTo-

@edyeTal n emragr pe Tov aoBevi A pe GMa nAextpodia. Ta TPoowpIVA N XPNOTHOTIoIUHEVT

£vepya NAeKTPOBIa TIPEMTE! Vol QuAGoToVTaN Ot TOTIOBEGTa TToU Eival ATTOHOVWEVN aTTO Tov

aoBevn.

Ta o kaBapiapd kai T amoAJuavan TIETTE! va XpnoTpoTTolovial U EUQAEKTES ouaie 6Tou

eivan eQikTo (Seite T evotnra Gpovrida kai ouviripnon). Or elpAEKTES Ouaieg TIou YpnoTpoTTol-

olvral yia Tov kaBapiopé 1 Ty amoAdpavan 1 wg SICAUTIKG yia KOMNTIKEG OUaiEg TTpETTEN va
eamigovial Tpiv val zq)apuéo'm evépvzm uynAng auyveTTag.

+  H aotoxia U uynAig UTTopEi var €xel wg amoTéAeapa v
akoUala algnon mg 1oxUG e§30u.

PYOMIZH
1. EykamaoTroTe, evepyoroioTe kai puBpioTe m yewnpia PZ Mederi 6mwg TrepiypageTal oo
Eyxeipidio xeIpioT TTou TrapéxeTal pe T yewrTpia.

2. Agaipiore  Tov kaBempa  Streta kai  Ta efopriuata amd T ouokeuaoia.
3. foTe TIG 0Bnyieg Tou YEIPIOTH yiava ¢ T pUBuION Tou KaBeTpaL.
EHEMBAZH STRETTA

o] G Bepaeie 4 SakTUAIOI OTO 0 LES (8 8éoeig Bepa-

o
g avé SakTOAio) - emimeda 1-4 kan 2 SakTOAiol TpaprypaTog TPOG Ta TOW OTO KAPSIAKG
0TOpI0 Tou aTopdxou (12 Béoeig Bepameiag avé SakTiMio) - emitTeda 5-6.
1. H evbookomiki) emBewpnon, N pétpnon kai n TomoBéman odnyol aUppatog emBeBal-
(Gvel TV ToToBedial kal To Bdeog ms vpuuw’]g Z Tuv aoBeviv (adevotAakwdng |o1ég)
£vavr Tou oTaBepol aTopamikol aTroppakTikod olykAeiong. H ypappr Z egutmperei wg opdonio
avapopag yia Ta Tpuwa 4 (opBodpopia) amé Ta 6 cuvoAika eriTeda Bepareiag.
. Ao T Aermoupyia avagiovig, TTEGTE To KoupTTi evepyoTioinang/ AEmoupyiag yia va TipoxwprAaETe
om Aermoupyia gropémag. O kabempag eioyerar o pérpnon Mg ypappng Z, amoouperar 3
com kai mpowBeital o€ pia Béon 1 cm emvw amé ) ypawn Z yia To emimedo Bepameiog 1. H
ToTroBémon emBeBaIchveTal EvavTi Tou amogpaKTIKOU GUYKAEIONG.
. ZuvdEaTe TV avappdgnan aTov KaBetrpa.
. To PRV guvdterar ue T aUpiyya aépa. 30 ml aépa avappouvTal e T oUpiyya kal eiodyovral
o™ B0pa eppionang atov kabetrpa Stretta péxpi 1o PRV va ameAeuBepioei Tov umiepfaio-
VIat agpa. POUGKGOTE TO HTTANGVI Kall ETTEITA EKTEIVETE TIG BEAOVEG,.
OPOOAPOMEZ ©EPATEIEZ
5. O1 Behdveg exteivovTal TIARpwG kail €TTEITa amrooUpovtal aTo BaBog ezpu'neiag 0] unpr’]uelg -
Bnong TrapakorouBolvial oTnv 0B6vn g yewiTpiag. O1 IBaVIKES LETPAEIG EUTIEBNONG KATW aTTd.
70 200 amoteAolv £vBEIE TG OWOTAG TOTIOBETONG Twv BEAGVLV.

6. Orav emeBaiwbei n owaTA TomroBéTan, To revTaA mEdeTal pia gopd, apxifoviag évav kUkho
Bepameiag evog Aetmmol.

METAZY TQN OEPATEIQN: A TIg BeAoveg kai 10 pmraAévi. TpaBigre

Tiow Tov KaBeTApa éwg Ta 25 cm, TEPITTPEYTE 45 Poipeg TPOg Ta BECIA Kal EeITa Tpowdi-

0TE Tov KaBETpa TPOg a Karm 070 051Y06 CUPHA £wG TO EMBUPNTO BABOG OTTWG HETPRBNKE

£vavTi Tou Av ouvav‘rnom [l 1 va Tpaﬁau Tov KaG:vr]pa

PG Ta Triow, mw Kal ETTEITO £Qapy

TIPIV oo TNV EMOPEVN Beparmeia.

ZHMEIQEH: XpnoipotroinoTe Tov Ggova Tou kaBeTipa yia va TrepioTpéyere, OXI T Aai.

7. ®ouokaTe §ava o pmraAévi pe 1o PRV yia va pn @ouokwoer uiepBohikd. To meviah médetal

Kal Snuioupyeital éva SeUTEPO GET TTANYWYV, SNUIOUPYWVTAG TOV TIPWTO 0pBOSpoHo SakTUAIo
8 TAnywv. Tpeig akdpn daktuAior SnpioupyolvTal e autév Tov TpdTo: 0,5 cm emavw amo m
ypappn Z, o ypappn Z kat 0,5 cm kémw amé ) ypappr Z.

Mnv exvare va egappodere i Taparavw odnyieg METAZY TQON ©EPAMEION émema amé

Snpioupyia kGBe oET TANYWY OTa opBOSpopa eTiTEda.

ANAAPOMEZ OEPATEIEZ/ @EPANEIEZ TPABHTMATOZ TOY KAPAIAKOY ZTOMIOY MPOZ

TANIZQ

ZHMEIQEH: Ma autd Ta emrimeda Beparreiag, pnv TpadTe TPog Ta TTiow o YnAd a6 2 cm

EMaVW aTr6 T Ypappi Z Kal pnv TTPOXWPAOETE PETA GTO OTOHAXI TTEPICTOTEPO OTT6 2 cm

KaTw amé T petpnBeioa ypappi Z.

8. Agaipéote 1o PRV kai 1o 0dny6 oUppa. Mn xpnaipotoieite yia Bepameieg Tpapryparog Tou

KapBIiaKoy aTopiou TTpog Tal THow,
TNa m Bepameia oto emimedo 5, mpowbroTe Tov Kabempa aTov B6Ao Tou oTopdKoU Kl
QOUCKQOTE TO pTTahdVI P 25 ml Kal aTOCUPETE EPOTTTOUEVO OTO OTOMIO Yia KA EQApHOYT.
Exreivere Tig BEAGVEG kal XopnynoTe Tov Tipwro kukAo Bepareiag o€ autd To emimedo. Otav
ohokAnpwBEi 0 TpWwTog KUKAG Bepameiag, amoaUpeTe Tig BeAdveS, TpowBroTe Tov kabemipa
éaa aTo aTopdy|, TepiaTpéyTe 30 poipeg Tpog Ta Segd, exTeivere Tig BeAdveg kai eTravaAapere,
Kai émera emavahapere Tov kdkAo 30 Hoipeg TTPog Ta apIaTEPA TG TIpWTTG Beparreiag.

. Tia 1 Bepameia 1o emimedo 6, amoaUpete Tig BeAdveg kai TTpowBroTe Tov kaBeipa §ava aTov
B6A0 TOU OTOWAKOU Kal EEPOUCKWATE TO PTTaAGVI oTal 22 ml Kal £TTEITTl OTTOOUPETE EQATTTOHEVO
070 OTOpI0 Yia KaAr Epappoyr emavw amd To emimedo Bepareiag 5. Exteivete Tig BeAdveg kar
XOpnyrAaTe Tov TpWTo KUKAO Bepameiag ot autd To emimedo. Emema amé Tov Tpwro kikAO
Bepameiag, amOTUpETE Tig BeAOVeS, TPOWBTE Tov kaBempa péoa aTo OTOpAYI, TEPIOTREWTE
30 poipeg TTPOg T BEEIG, EKTEVETE TIG BEAOVES Katl EavaAABETE Kal ETTerTa eTavaAaeTe Tov KUKAO
30 poipeg aTa apIoTEPd TG TPWNG Bepareia.

. Agou ohokAnpuoeTe 6 emimeda Bepameiag, To UTTaAGVI EEQOUTKWVE! Kal TO KaBETPag agal-
peitan. Mia evookoik emBewpnan g Tepioxrig Bepareiag Ba mpémel va emBeBaiioe v
«aogaAi xopriynon kar ohokAipwan Tng Bepareiag Stretta.

12. AmoguvaéaTe Tov kaBerripa Stretta kai aTToppiyTe TN GUOKEUN.

13. AxohouBrioTe T SiadIkaoia amevepyoTIiNaTG TIOU TIEPIYPAYETal 0To Eyxelpidio XelpioTd TG

yewiTpiag.

~w

9.

METEMXEIPHTIKEZ OAHFIEZ STRETTA A TON AZOENH
Tlapéxere GTov aoBevr) Tig GG HETEYXEIPNTIKES 0BNyieg aoBevol Kal GUYKEKPILEVE OTOIKEiD aT6ou
ETMIKOIVWVIAG O€ TIEPITTTWON TIOU EUQAVIOTOV QVETTIBUMNTA GUTTTOTAL.

ANAITOYMENA EZAPTHMATA [lA TH AIEZATQIH THE ©@EPATEIAZ STRETTA

. Tewnrpia P Mederi, e€aprrpara kai eyxelpidio xeipiaTr

. ZupBa6 emiBepa nhektpodiou emoTpogrig (Sev TepidapBaverar, Seite To Eyxelpidio xelpioTr)

. KaBempag Stretta ko e§apripara (0dny6 oUpua, oUpiyya, BahBida puBpiang g Trieong [Pressure
Regulating Valve (PRV)], cwAfivwon karaiévnang)

. Wuypévog aokog aTeipou vepod (vepd povo, MH XPHEIMOMOIEITE ¢YZIOAOMKO OPO)

. TUTTIKO £vBOOKOTTIO

o~

NPOETOIMAZIA AZ@ENOYZ

O 10mpog pmopei vat EMAEEE! val TPOTIOTIOIAGE! QUTA Tat CUVIGTWHEVA BALCTA Yiat TV TIPOEToIPacia

ToU aoBevolg:

1. MpoetopaoTe Tov aoBevr yia TUTTIKY EVB00KOTINGN GV GUWHCTOG, TOTTOBETWVTAG Tov aoBevr
ot Karakekipévn Béor).

2. Exreivere 10 Aaipd Tou aoBevols e Eva amoppakTikd aUykAeiong. Meipete eAappuig 1o KpeBar!
(ware To Keahi va avuywBei Aiyo) yia va pnv onuelwdei avappéenon.
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© A M XproN 0pYAVWV OTOV 0IC0AYO Yiat TOUAGKIOTOV évav piva ETerTa amd Ty
Sepumlu Kail €181KG T0 TIEPAOHA £VOG PIVOYAOTPIKOY TWAVAL.

*+ ZupPouéTe Tov aoBevi va aTéxel amo T Afyn n OTEPOEIBWY aVTIPAEYHOVWOWY PapHAKWY
(NSAID) amé 1o aTopa yia Tiepiodo 14 npeptv Emerma amé Ty eméuBaon Stretta

+  XpnolyotroioTe uypr aKETaPIVOPEVN pe ) Xwpig Kweivn r I0080Vapo TIapackelaoua yia T

LETEYXEIPNTIK) QVTILETWTTION TOU GAYOUS.

ZupBouAéyre Tov aoBevi va Aiibvel OAa Ta pappaka f va Kavel Xprian uypuv TTapaokeu-

aopdTwv GAWV TWV PapUAKWY 6TaV Eival EQIKTO Yia TOUAGXIOTOV évav Hrva ETTEITa aTTo T

Bepareia.

Tporroroieite T Slarpon £merta amé Ty emépBaan Stretta: HOVO uypd yia 24 Gpeg, HaAaKEG

TPORES yia 2 eBBOUGDES.

O aoBeviig TTpETEI va GUVEXiZe! TV TIponyoUpEVn avTIEKKPITIKI Beparreia yia 2 priveg €meima

amo v emépaon Stretta.

EiSotoiioTe Tov 107p6 Stretta ecv mpok el oTrolodiToTe amé Ta £§ig CUNTITRHATA:

Mupetog Eperdg Augnpévn kolhiakr) Suopopia
Bupakikd GAyog  Aipoppayia Auokohia karémoong
Nauria Aayéviaopa Tayukapdia (ypriyopog oguyp)



ZYMBOAA/ ZYNTMHZEIZ

g HMEPOMHNIA AHZHE
Q) MHN ENANAXPHEIMOMOIEITE
[:B] AEITE TIE OAHTIES XPHEHE
REF APIOMOZ KATAAOTOY
AMOSTEIPQOHKE ME AIOYAENOZEIAIO
/\ MPOZOXH
f KATAIONHZH (EISOAOE YTPOY)

* ANAPPO®HZH (EZ0AQX YTPQY) MITAAONI

OYPA OYs- !
BAABIAA KAMATOZ " BEAONEZ
ANAKOY®l- & ,}* MIMAAONIOY
SHE THE M- § |
ESHE -

g, AAKOTTHE
| : ANTIXEIPA
S SYPITA
= TYNAESH ANAPPOGHIHE
e TYNAESH KATAIONHEHE
OEZEIZ BEAONALX TYNAESH KAAQAIOY SYNAESHS

— OEZH XOPH-
HZHZ PZ

BEAONEZ MAHPHE
ANOZYPMENEE  EMEKTAZH

MPOEZOXHSTO Al BEAONAZ 2
AKOMTH ANTIXEIPA \
EYOYTPAMMIZETAI

ME THN MIEQ KOY-

KIAA
XOPHIHZH Pz

MAHPHE EKTASH BEAONAZ 0 AIAKOTTHE ANTH-
O AIAKOITHE ANTIXEIPA 1l- XEIPA EYOYTPAMMI-
EZETAI MAHPQE MPOS TA ity
EMMPOX A STINH KOYKIAA

© Mederi Therapeutics Inc. 2014. Me mv emigUAagn GAwv Twv Sikaiwpdrwy. Kavéva TuApa autig e ékdoang Sev emmpémeral va avemapaybei, LetadoBei, amobnkeu-
Tei € éva oUOTNUA AVAKTNONG ) VOt PETaQPaaTE O€ avBpwTivn YAWood /) YAWOTa UTIOAOYIOTH, G€ OTTOIOATIOTE HOPQI 1} e OTTOIOBNTIOTE PETO: NAEKTPOVIKO, pnavI-
KO, LayvnTIKO, OTITIKO 1 GMO, Bixwg TV TponyoUpevn yparT éykpion e Mederi Therapeutics Inc, Mederi Therapeutics Inc., 800 Connecticut Ave., Norwalk, CT, HMA.
H Mederi Therapeutics Inc. diamnpei 1o dikaiwpua TpOTTOTI0INGNG TwV TPOIBVTWV KAl TwV UTINPECIWY TG aVE IO OTIYHN VIO VO EVOWHATWOEI TIG TEAEUTIEG TEXVOAO-
YIKEG eCENIEEIS. AuTdg 0 00NY6G UTOKeITal Ot aAayég Xwpig TpdTepn e1dotroinang. Mapdi o o1 autdg 0 0dnyoG Exel ypagre pe kabe Tpoaox) WOTe va egaoaAideTal
n akpiBela, n Mederi Sev @épel Tv euBivn yia oTToIadRTIOTE {npict TTPOKUYEI aTO TNV EQapHOYH f T XPAGN QUTWY TwV TTANPOPOPILV.

Ta Mederi® kai Stretta® eival epmopiké onpara g Mederi Therapeutics Inc.

Armhwpara eupeatrexviag Twv HIA 6,440,128, 6,056,744, 6,846,312, 6,971,395, 6,712,814, 6,009,877, 6,613,047, 6,044,846, 6,749,607, 6,092,528, 7,462,179,
6,254,598, 6,673,070, 7,125,407, 6,197,022 kai GAAal SITTAWUCTT EUPETTTEXVICIG TTOU EKKPELOUV.
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