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ENGLISH Rx Only
REZA BAND® UES Assist Device — Patient Handbook

This brochure is from Somna Therapeutics, LLC. It is providing important information to you about
the use of the REZA BAND® UES Assist Device.

Your doctor has determined that wearing the REZA BAND may help your reflux problem. The REZA
BAND is designed to apply slight external pressure to the Upper Esophageal Sphincter (UES), which is
right below your Adam’s apple or laryngeal prominence. The REZA BAND is worn while you are sleep-
ing and is intended to reduce your reflux symptoms while you wear it. Be sure to follow all instruc-
tions you have been given by your doctor or health care provider. The information in this booklet is
only a set of guidelines, not medical advice.

As you read this information, you might think of additional questions to ask your doctor or nurse.
There is a place in the back of this guide to write your questions. We hope this information is helpful
to you.

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

Introduction

WHAT IS REFLUX?

Acid to help digest your food is made in the stomach. It is normally prevented from coming up into
your throat by a ring of muscle (called the Upper Esophageal Sphincter or UES) at the top of your
food pipe (esophagus). If this band of muscle is not working well, stomach contents including acid,
may come up into your throat. This condition is called laryngopharyngeal reflux.

WHAT ARE THE SYMPTOMS?

This type of reflux can cause symptoms like hoarseness, dripping into the back of your throat (post
nasal drip), sore throat, the need for a lot of throat clearing, hard swallowing, indigestion, wheezing,
constant or dry cough or a feeling like there is a lump in your throat.

Description Of The REZA BAND UES Assist Device

Your REZA BAND package contains one complete REZA BAND device, and two (2) replacement

Cushions.

When you wear the REZA BAND while sleeping, it applies a small amount of pressure right under your

Adam'’s apple. The pressure is set by your doctor and feels like the pressure when you are having your

pulse taken. Your REZA BAND should last for approximately six months.

The REZA BAND has five main parts. See the picture that shows them all.

O Frame — Is the part that attaches the Comfort Band and the Cushion. It is slightly flexible so that it
can apply slight pressure, as set by your doctor. The magnet in the Frame is attracted to the mag-
net in the Clasp. You use these when you are putting on and removing the REZA BAND.

® Cushion — Fits on the center of your neck, right below your Adam’s apple.

© Comfort Band — Holds the REZA BAND in place.

@ Clasp — Attaches to the Frame using the magnets. This is so that you can easily and quickly take the
REZA BAND on and off.

© Comfort Dial — Allows you to slightly adjust the pressure for your own comfort.

Why My Doctor Will Prescribe The REZA BAND For Me (Indications)
The REZA BAND is designed to apply slight pressure at your cricoid cartilage, right below your Adam’s
apple. The REZA BAND slightly increases the inside pressure of your UES to reduce reflux from going



above the UES. The REZA BAND is used to reduce reflux symptoms in people that are 18 years old, or
older and have been diagnosed with laryngopharyngeal reflux (LPR). The REZA BAND is worn while
you are sleeping and will only reduce your symptoms while you are wearing it.

Things You Must Do To Avoid Serious Harm (Warnings)
» The safety and effectiveness has not been demonstrated for the following conditions:
» Patient with implants or implant parts that reside in the area where the REZA BAND is applied.
» Patient with an implanted pacemaker, implanted cardioverter defibrillator (ICD), vagus nerve
stimulator, or other such similar devices implanted in the neck.
» Patient diagnosed with glaucoma.
» Patient had a malignancy of the neck, including neck surgery.
» Patients that may have an altered mental status including due to the use of sedative drugs or
narcotics.
» Patients with carotid artery disease, thyroid disease, a history of cerebrovascular disease, or any
disorder of connective tissues (e.g., Marfan’s Syndrome or Ehlhers-Danlos Syndrome).
* Before deciding to use the REZA BAND, you should talk to your doctor about all the medicines you
take, including non-prescription medicines.
 Please also consult your doctor before you make any changes to your acid reducing medications.

Things You Need To Do To Avoid Other Harm (Precautions)
* The safety of the REZA BAND is not known for:
» Women during pregnancy or if breast feeding
» People under 18 years old
» People using continuous positive airway pressure (CPAP)
* Do not use if the package of the REZA BAND is opened or damaged.
¢ The REZA BAND is designed for single patient use only.
o |f you feel unusual pain, skin irritation or the worsening of your symptoms, call your doctor.
o |f the REZA BAND will not stay in place, stop using the REZA BAND and go back to your doctor. Your
doctor may need to re-fit it for you.
* Make sure your skin is intact, clean and dry before wearing the REZA BAND.

Potential Complications (Risks)

During a clinical study with patients that used the REZA BAND, there were reports of skin reaction,
discomfort, and feeling acid in the throat. These were mostly mild and short in length. If you have
trouble with the REZA BAND, stop using it and call your doctor.

Benefits

By adding a small amount of pressure to your weak UES, the REZA BAND is intended to reduce your
reflux symptoms when you are wearing it while sleeping. Studies have shown that people using the
device saw changes within the first two weeks of use. They said they felt much better by cutting
down on symptoms like hoarseness, dripping into the back of your throat (post nasal drip), sore
throat, the need for throat clearing, hard swallowing, indigestion, wheezing, constant or dry cough or
a feeling like there is a lump in your throat.

Other Treatments
Other treatments for this type of reflux are usually one of these three:



A. Changes To Your Lifestyle

Usually the changes to lifestyle are not eating or drinking two to three hours before going to sleep,
raising the head of your bed, sleeping on your left side and weight loss. Also, staying away from alco-
hol, caffeine, bubbling drinks, chocolate, tobacco, citrus foods, and fried or spicy foods can be helpful.
B. Medicines

Proton Pump Inhibitors (PPIs) are currently the most common medicine to try to treat your condition.
Your doctor would tell you how to take the medicine, but it is usually one or two times a day. These
slow down how much acid your stomach makes.

C. Surgery

The Nissen fundoplication surgical procedure is usually the last treatment to be tried. It is a major
operation that wraps part of your stomach around the lower end of your food tube.

How The REZA BAND Was Studied

Ninety-five (95) people that had your condition were a part of the study, with eighty-nine (89) wear-
ing the REZA BAND for one month when they went to sleep. They kept daily diaries and answered
questions about their conditions. The study compared their symptoms before, during and at the end
of the study. Eighty-five percent (85%) of the 89 people experienced greater than 25 percent im-
provement in their symptoms, with the average improvement being 54 percent. Six people stopped
wearing the REZA BAND before they finished the study. There were some reports of skin reactions or
discomfort, and feeling acid in the throat. These were mild and short in duration.

How To Use Your REZA BAND

e Your doctor will size your REZA BAND for your personal fit.

e |t is important that you know how to correctly wear the REZA BAND and you wear it in the right
spot. If you have any questions about how to correctly wear the REZA BAND, you need to talk to
your doctor.

e |t may take a few days for you to get used to sleeping with the REZA BAND on.

 Place the REZA BAND around your neck, with the Cushion below the Adam’s apple, as your doctor
taught you. Attach the Clasp to the REZA BAND frame. The RB logo on the Clasp should be on your
right side.

e When you use the REZA BAND, you can change the pressure a little, by turning the Comfort Dial.
When it is turned clockwise the pressure will go up a little. If you turn the Comfort Dial back, the
pressure will go down.

¢ You can change the Cushion. Just pull it away from the Velcro® on the back of the REZA BAND. Put a
new Cushion in the same spot. Make sure the Cushion and the Velcro® line up.

How To Care For Your REZA BAND
* The REZA BAND can be hand washed with mild soap and warm water. Rinse it well and air dry
before using it.

¢ The REZA BAND Frame Body and Clasp can also be wiped with rubbing alcohol. The alcohol is to be
dried before using the REZA BAND.

* DO NOT machine wash, tumble dry, blow dry, or dry clean your REZA BAND. DO NOT use bleach,
fabric softener, or any harsh chemicals on any of the REZA BAND parts.

 Store the REZA BAND at room temperature.

Who To Contact With Questions
e |f you have any questions about the REZA BAND, please call your doctor directly.



Glossary

Cricoid: Ring shaped hard tissue at the voice box.

Esophagus: Tube that carries food, liquids from your mouth to your stomach.

Laryngopharyngeal Reflux: The condition caused by the stomach contents, including acid, coming up
into your throat.

Laryngeal Prominence (Adam’s Apple): Lump that is formed by the angle of the thyroid cartilage sur-
rounding the larynx.

Larynx: Voice box

Upper Esophageal Sphincter: Ring of muscles at the top of the esophagus.

ESPANOL Sélo Rx
REZA BAND® Dispositivo de Asistencia UES — Manual del Paciente

Este folleto viene de Somna Therapeutics, LLC. Proporciona informacion importante acerca de la
utilizacién del Dispositivo de Asistencia UES REZA BAND®.

Su médico ha determinado que USAR el REZA BAND puede ayudar con su problema de reflujo. El
REZA BAND estd disefiado para aplicar una ligera presion externa al esfinter esofagico superior (EES),
el cual esta justo debajo de la manzana de Adan o prominencia laringea. El REZA BAND se usa mien-
tras esta durmiendo y esta destinada a reducir los sintomas de reflujo mientras la usa. Asegurese de
seguir todas las instrucciones proporcionadas por su médico o profesional de la salud. La informacion
contenida en este folleto es sélo un conjunto de directrices, no un consejo médico.

Al leer esta informacion, puede pensar en otras preguntas para hacer a su médico o enfermera. Hay
un sitio en el dorso de esta guia para que escriba sus preguntas. Esperamos que esta informacién le
sea util.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a o por orden de un médico.

Introduccién

¢QUE ES EL REFLUJO?

El acido para ayudar a digerir los alimentos es producido en el estdmago. Normalmente un anillo

de musculo (llamado el esfinter esofagico superior o UES) en la parte superior del eséfago evita que
suba a la garganta. Si esta banda de musculo no esta funcionando bien, el contenido del estémago,
incluyendo el acido, puede llegar a la garganta. Esta condicion se denomina reflujo laringofaringeo.
¢CUALES SON LOS SINTOMAS?

Este tipo de reflujo puede causar sintomas tales como ronquera, goteo en la parte posterior de la gar-
ganta (goteo del poste nasal), dolor de garganta, necesidad de aclararse la garganta frecuentemente,
dificultad al tragar, indigestion, sibilancias, tos constante o seca o una sensacion como de un nudo en
la garganta.

Descripcion del Dispositivo de Asistencia UES REZA BAND
Su paquete REZA BAND contiene un dispositivo REZA BAND completO, y dos (2) Cojines de repuesto.

Cuando usa el REZA BAND mientras duerme, éste aplica una pequefia cantidad de presion justo
debajo de la manzana de Adan. La presion es ajustada por su médico y se siente como la presion
cuando le estan tomando el pulso. Su REZA BAND debe durar aproximadamente seis meses.

EI REZA BAND tiene cinco partes principales. Vea la imagen que las muestra todas.
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© Armazén - Se conecta a la Banda de Confort y al Cojin. Es ligeramente flexible para que pueda
aplicar la pequefia presion, seguin lo establecido por su médico. El iman en el Armazdn es atraido
por el imén en el Broche. Utiliza estos cuando se esta poniendo o quitando el REZA BAND.

@® Cojin - Se adapta al centro de su cuello, justo debajo de la manzana de Adan.

© Banda de Confort - Sostiene el REZA BAND en su lugar.

@ Broche - se conecta al Armazén usando los imanes. Esto es para que pueda ponerse y quitarse el
REZA BAND con facilidad y rapidez.

© Marcador de Confort - Le permite ajustar ligeramente la presion para su propia comodidad.

¢éPor qué mi médico utilizara el REZA BAND para mi? (Indicaciones)

El REZA BAND esta disefiado para aplicar una pequefia presidn sobre su cartilago cricoides, justo de-
bajo de la manzana de Adan. El REZA BAND aumenta ligeramente la presion en el interior de su UES
para reducir el reflujo que sobrepasa el UES. El REZA BAND es utilizado para reducir los

sintomas del reflujo en personas mayores de 18 afios y que ademas han sido diagnosticadas con
reflujo laringofaringeo (RLP). El REZA BAND se usa mientras esta durmiendo y sélo reducira sus
sintomas mientras lo esté usando.

Cosas que debe hacer para evitar dafios graves (Advertencias)

¢ No utilice si tiene implantes o partes de implantes que residen en el area donde se va a aplicar el
REZA BAND.

* No utilice el REZA BAND si tiene un marcapasos implantado, un cardioversor desfibrilador implan-
tado (ICD) o un estimulador del nervio vago.

¢ No utilice el REZA BAND si usted ha sido diagnosticado con glaucoma, pues no se puede asegurar
que sea seguro en esta poblacion.

* No utilice el REZA BAND si ha tenido una afeccién en el cuello, incluyendo cirugia del cuello.

* No utilice el REZA BAND si tiene un estado mental alterado, debido al uso de sedantes o narcéticos.

* No utilice el REZA BAND si tiene enfermedad de la arteria cardtida, enfermedad de tiroides, historia
de enfermedad cerebrovascular, o cualquier trastorno de los tejidos conectivos (por ejemplo,
Sindrome de Marfan o Sindrome Ehlhers-Danlos).

* Antes de decidirse a utilizar el REZA BAND, debe hablar con su médico acerca de todos los medica-
mentos que toma, incluyendo medicamentos sin receta.

Cosas que necesita hacer para evitar otros dafios (Precauciones)
e La seguridad del REZA BAND no es conocida por:
» Mujeres durante el embarazo o durante la lactancia
» Personas menores de 18 afios
» Personas que usan presion de vias respiratorias continua positiva (CPAP)
 No utilizar si el paquete de REZA BAND estd abierto o dafiado.
* El REZA BAND estd disefiado sélo para uso en un solo paciente.
o Si siente dolor inusual, irritacion de la piel o empeoramiento de sus sintomas, llame a su médico.
 Si el REZA BAND no se queda en su lugar, deje de usar el REZA BAND y regrese a su médico. Su
médico puede tener que readaptarlo a usted.

* Asegurese de que su piel esté limpia y seca antes de ponerse el REZA BAND.

Posibles Complicaciones (Riesgos)
Durante un estudio clinico con pacientes que utilizaron el REZA BAND, hubo informes de reaccion
en la piel, malestar, y sensacion de acido en la garganta. Estos fueron en su mayoria leves y de corta
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duracion. Si tiene problemas con el REZA BAND, deje de usarlo y llame a su médico.

Beneficios

Afiadiendo una pequefia cantidad de presion a su UES débil, el REZA BAND esta disefiado para reducir
los sintomas de reflujo cuando lo lleva puesto mientras duerme. Los estudios han demostrado que las
personas que utilizan el dispositivo vieron cambios dentro de las dos primeras semanas de uso. Dije-
ron que se sentian mucho mejor al reducir sintomas tales como ronquera, goteo en la parte posterior
de la garganta (goteo del poste nasal), dolor de garganta, necesidad de aclarar la garganta, deglucion
dificil, indigestidn, sibilancias, tos constante o seca o una sensacion de nudo en la garganta.

Otros Tratamientos

Otros tratamientos para este tipo de reflujo son generalmente uno de estos tres:

A. Cambios en su estilo de vida

Por lo general, los cambios en el estilo de vida son no comer o beber dos a tres horas antes de ir a
dormir, elevar la cabecera de la cama, dormir sobre el lado izquierdo y pérdida de peso. Ademas,
puede ser util evitar el alcohol, la cafeina, las bebidas burbujeantes, chocolate, tabaco, alimentos
citricos y alimentos fritos o picantes.

B. Medicamentos

Inhibidores de Bomba de Protones (IBP) son actualmente la primera clase de medicina para intentar
tratar su condicion. Su médico le dira cémo tomar el medicamento, pero por lo general es una o dos
veces al dia. Estos ralentizan la cantidad de acido que su estémago fabrica.

C. Cirugia

El procedimiento quirdrgico funduplicatura Nissen suele ser el Gltimo en ser probado. Es una oper-
acion que envuelve parte del estdmago alrededor del extremo inferior del eséfago. Por lo general
tiene éxito durante un maximo de 10 afios, pero se trata de una operacion importante.

Cémo se ha estudiado el REZA BAND

Ochenta y nueve (89) personas que tenian su condicion llevaron el REZA BAND durante un mes
cuando fueron a dormir. Mantuvieron registros diarios y respondieron preguntas acerca de sus
condiciones. El estudio comparoé sus sintomas antes de, durante y al final del estudio. El ochenta'y
cinco por ciento (85%) de los sujetos experimentaron una mejoria mayor del 25% en sus sintomas,
con un promedio de 54%. Hubo algunos informes de reacciones en la piel o incomodidad, y sensacién
de acido en la garganta. Estos fueron leves y de corta duracion.

Cémo utilizar su REZA BAND

* Su médico medira el tamafio de su REZA BAND para su ajuste personal.

¢ Es muy importante que sepa como usar correctamente el REZA BAND y usarlo en el lugar correcto.
Si tiene alguna pregunta sobre cdmo usar correctamente el REZA BAND, debe hablar con su médico.

¢ Puede tomar algunos dias para acostumbrarse a dormir con el REZA BAND puesto.

* Coloque el REZA BAND alrededor de su cuello, con el Cojin debajo de la manzana de Adan, como su
médico le ensefid. Conecte el Broche al armazén REZA BAND. El logo RB en el Broche debe estar en
su lado derecho.

e Cuando utilice el REZA BAND, puede cambiar un poco la presion, girando el Marcador de Confort.
Cuando se gira en sentido horario la presion subira un poco. Si gira el Marcador de Confort de
vuelta, la presion bajara.

¢ Puede cambiar el Cojin. Sélo retirelo del velcro en la parte posterior del REZA BAND. Ponga un Cojin
nuevo en el mismo punto. Asegurese de que el Cojin y el Velcro® estén alineados.



Como cuidar el REZA BAND

¢ El REZA BAND puede ser lavado a mano con jabdn suave y agua tibia. Enjuague bien y seque al aire
antes de usarlo.

® El Armazon y Broche del REZA BAND también se pueden limpiar con alcohol.

¢ NO lavar a maquina, usar secadora, secar con aire caliente o lavar en seco su REZA BAND. No usar
lejia, suavizante de telas, o productos quimicos agresivos en ninguna de las partes del REZA BAND.

e Guarde el REZA BAND a temperatura ambiente.

A quién contactar para consultas
o Si tiene alguna consulta sobre el REZA BAND, llame directamente a su médico.

Glosario

Cricoides: Tejido duro en forma de anillo en la laringe.

Esofago: Tubo que transporta alimentos y liquidos desde la boca hasta el estémago.

Reflujo laringofaringeo: La condicidn causada por el contenido del estémago, incluyendo el acido,
que sube hasta la garganta.

Prominencia laringea (manzana de Adén): Bulto que estd formado por el angulo del cartilago tiroides
que rodea la laringe.

Laringe: Cuerdas vocales.

Esfinter esofagico superior: Anillo de musculos en la parte superior del eséfago.

FRANCAIS Sur Ordonnance Uniquement
REZA BAND® UES assist device — Manuel du patient

Cette brochure est de Somna Therapeutics, LLC. Elle vous fournit des informations importantes sur
I'utilisation du dispositif dispositif d’assistance au sphincter supérieur de I'cesophage REZA BAND UES
Assist Device.

Votre médecin a déterminé que porter une REZA BAND peut vous aider pour votre probléme de
reflux. La REZA BAND est congue pour appliquer une légére pression externe au sphincter supérieur
de 'cesophage qui est juste en-dessous de votre pomme d’Adam ou protubérance du larynx. La REZA
BAND est portée pendant que vous dormez et est congue pour réduire vos symptomes de reflux
quand vous la portez. Assurez-vous de suivre toutes les instructions qui vous ont été données par
votre médecin ou votre prestataire de soins médicaux. Les informations de ce livret ne sont qu’un
ensemble de directives, pas des conseils médicaux.

En lisant ces informations vous pouvez penser a d’autres questions a poser a votre médecin ou a
votre infirmiére. Il y a un espace au dos de ce guide pour noter vos questions. Nous espérons que ces
informations vous seront utiles.

Attention : Selon les lois fédérales des Etats-Unis ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance médicale

Introduction

QU’EST-CE QUE LE REFLUX ?

L'acide, aidant a digérer votre nourriture, est produit dans I'estomac. Il est normalement empéché de
remonter dans votre gorge par un anneau de muscles (appelé sphincter supérieur de 'cesophage) en



haut de votre tube digestif (cesophage). Si cette bande de muscles ne fonctionne pas bien, le contenu
de I'estomac y compris I'acide peut venir dans votre gorge. Cet état est appelé reflux laryngo-pharingé.
QUELS SONT LES SYMPTOMES ?

Ce type de reflux peut provoquer des symptdmes tels que enrouement, écoulement dans l'arriere

de votre gorge (écoulement rhinopharyngien), mal de gorge, besoin de dégager la gorge, déglutition
difficile, indigestion, respiration soufflante, toux constante ou séche ou sensation de boule dans la
gorge.

Description du dispositif, REZA BAND UES Assist Device, d’assistance au sphincter supéri-

eur de 'oesophage.

Votre emballage REZA BAND contient un dispositif REZA BAND complet et deux (2) coussins de

rechange.

Quand vous portez la REZA BAND durant votre sommeil, elle applique une Iégére pression juste sous

votre pomme d’Adam. La pression est réglée par votre médecin et est ressentie comme celle que

vous éprouvez lors de la mesure de votre pouls. Votre REZA BAND devrait durer six mois environ.

La REZA BAND a cinq parties principales. Voyez I'image qui les montre toutes.

O Cadre - attache la bande de confort et le coussin. Il est |égérement flexible pour qu’il puisse ap-
pliquer une légére pression comme réglée par votre médecin. Laimant dans le cadre est attiré par
I'aimant du fermoir. Vous les utilisez lorsque vous mettez ou enlevez la REZA BAND.

@ Coussin - S'adapte au centre de votre cou, juste sous la pomme d’Adam.

© Bande confort - Maintien la REZA BAND en place.

@ Fermoir - S'attache au cadre a l'aide d’aimants. C’est pourquoi vous pouvez enlever ou mettre
facilement la REZA BAND.

© Cadran de réglage de confort - Vous permet d’ajuster légérement la pression pour votre propre
confort.

Pourquoi mon médecin utilisera-t-il la REZA BAND pour moi (Indications)

La REZA BAND est congue pour appliquer une légére pression sur votre cartilage cricoide, juste sous
votre pomme d’Adam. La REZA BAND augmente légerement la pression intérieure de votre sphincter
supérieur de I'cesophage pour empécher la remontée du reflux au-dela du sphincter supérieur de
I'cesophage. Le REZA BAND™ est utilisé pour réduire les symptomes de reflux chez les personnes de
18 ans et plus ayant été diagnostiquées comme souffrant de reflux laryngo-pharyngé (RLP). La REZA
BAND est portée durant votre sommeil et ne réduira les symptémes que quand vous la portez.

Choses que vous devez faire pour éviter de vous faire du mal grave (Avertissements)

¢ Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez un implant ou parties d’implant situées dans la zone ou le
REZA BAND est appliqué.

¢ Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez un stimulateur cardiaque implanté, un défibrillateur
automatique implanté (DAI) ou un stimulateur du nerf vague.

* Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez été diagnostiqué avec un glaucome car la sécurité pour
les personnes ayant cette maladie ne peut étre assurée.

¢ Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez une malignité dans le cou, y compris une chirurgie du cou.

* Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez une altération de votre état mental en raison de
|'utilisation de sédatifs ou de stupéfiants.

¢ Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez une maladie de 'artére carotide, de la thyroide, des
antécédents de maladie cérébrovasculaire ou tout trouble du tissu conjonctif (par ex. syndrome de
Marfan ou syndrome d’Ehlers-Danlos).
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¢ Avant de décider d’utiliser la REZA BAND vous devez indiquer a votre médecin tous les médica-
ments que vous prenez, y compris les médicaments en vente libre.

Choses que vous devez faire pour éviter de vous faire d'autre mal (Précautions)

e La sécurité de la REZA BAND n’a pas été déterminée pour :
» les femmes enceintes ou allaitant
» les personnes de moins de 18 ans
» les personnes utilisant une ventilation en pression positive continue (CPAP)

¢ Ne pas utiliser si 'emballage de la REZA BAND est ouvert ou endommagé.

* La REZA BAND est congue pour n’étre utilisée que par un patient unique.

* Si vous ressentez une douleur inhabituelle, une irritation cutanée ou une aggravation de vos symp-
tomes, appelez immédiatement votre médecin.

e Si la REZA BAND ne reste pas en place, arrétez de I'utiliser et retournez chez votre médecin. Votre
médecin pourrait avoir besoin de I'adapter de nouveau pour vous.

Assurez-vous que votre peau est propre et seche avant de porter la REZA BAND

Complications possibles (Risques)

Durant I'étude clinique avec des patients ayant utilisé la REZA BAND des réactions cutanées, des
génes et des sensations acides dans la gorge ont été rapportées. Ces réactions étaient pour la
plupart légeres et de courte durée. Si vous avez des difficultés avec la REZA BAND, arrétez de |'utiliser
et appelez votre médecin.

Avantages

En ajoutant une légére pression a votre sphincter supérieur de 'cesophage faible, la REZA BAND est
prévue réduire vos symptomes de reflux quand vous la portez lors de votre sommeil. Des études ont
montré que les personnes utilisant I'appareil ont vu des changements dans les deux premieres se-
maines d’utilisation. Elles ont dit qu’elles se sentaient bien mieux en raison de la réduction de symp-
tomes tels que I'enrouement, I'écoulement a I'arriére de votre gorge (écoulement rhino-pharyngien),
le mal de gorge, le besoin de dégager la gorge, la difficulté a déglutir, 'indigestion, la respiration
soufflante, la toux constante ou seche ou la sensation de boule dans la gorge.

Autres traitements

D’autres traitements pour ce type de reflux sont habituellement I'un des trois :

A. Changements dans votre mode de vie

Ces changements a votre mode de vie sont habituellement ne pas manger ou boire deux ou trois
heure avant d’aller dormir, soulever la téte de votre lit, dormir sur votre coté gauche et perte de
poids. Eviter 'alcool, la caféine, les boissons gazeuses, le chocolat, le tabac, les agrumes, les aliments
frits ou épicés peut aussi étre utile.

B. Médicaments

Les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) sont actuellement les premiers médicaments pour es-
sayer de traiter votre état. Votre médecin vous indiquera comment prendre le médicament mais c’est
habituellement une ou deux fois par jour. lls réduisent la production d’acide par votre estomac.

C. Chirurgie

La fundoplication de Nissen est une procédure chirurgicale essayée en dernier lieu. C’est une opéra-
tion qui enroule une partie de votre estomac autour de I'extrémité inférieure de votre tube digestif.
Elle est efficace pendant jusqu’a 10 ans, mais c’est une opération majeure.
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Comment la REZA BAND a été étudiée

Quatre-vingt-neuf personnes ayant votre affection ont porté la REZA BAND pendant un mois durant
leur sommeil. Elles ont toutes rédigé quotidiennement leurs observations et répondu a des questions
sur leur état. L'étude a comparé leurs symptémes avant, durant et a la fin de I'étude. Quatre-vingt-
cing pour cent (85 %) des sujets ont éprouvé une amélioration supérieure a 25 % de leurs symp-
tomes, la moyenne étant de 54 %. Certaines personnes ont rapporté une réaction cutanée, une géne
ou une sensation acide dans la gorge. Ces effets étaient légers et de courte durée.

Comment utiliser votre REZA BAND

* Votre médecin ajustera votre REZA BAND personnelle.

o || est trés important que vous sachiez comment porter correctement et au bon endroit votre REZA
BAND. Si vous avez des questions sur comment porter correctement votre REZA BAND, vous devez
parler a votre médecin.

 Cela peut prendre quelques jours pour que vous soyez habitué a dormir avec votre REZA BAND mise.

* Si vous avez des questions sur votre REZA BAND veuillez directement appeler votre médecin.

Glossaire

Cricoide : Tissu dur en forme d’anneau au niveau de la gorge et du larynx

(Esophage: Tube transportant la nourriture, les liquides de votre bouche a I'estomac.

Reflux laryngo-pharyngé: L'état provoqué par le contenu de I'estomac, y compris I'acide, remontant
dans votre gorge.

Protubérance du larynx (Pomme d’Adam): Bosse formée par I'angle du cartilage thyroide entourant
le larynx.

Larynx: Boite a voix

Sphincter supérieur de I'cesophage: Anneau de muscles au haut de I'cesophage.

DEUTSCH Nur RX
REZA BAND® O0S-Hilfsgerit Patientenanleitung

Diese Broschiire wurde von Somna Therapeutics, LLC veroffentlicht. Sie liefert dir wichtige Informa-
tionen zur Verwendung des REZA BANDs™ OOS-Hilfsgeréts.

Dein Arzt hat festgestellt, dass das Tragen von REZA BAND dir bei deinem Reflux-Problem helfen
kann. Das REZA BAND wurde so entwickelt, dass es einen leichten Druck von auBen auf den oberen
Osophagussphinkter (00S) ausiibt. Dieser befindet sich direkt unter deinem Adamsapfel oder der
Vorwdlbung deines Kehlkopfs. Du tragst das REZA BAND wahrend du schlafst und es soll, wahrend
du es tragst, deine Refluxsymptome reduzieren. Beachte alle Anweisungen, die dur von deinem Arzt
oder deinem medizinischen Krankenpflegepersonal gegeben wurden. Die Informationen in dieser
Broschiire sind nur eine Reihe von Leitlinien und kein &rztlicher Rat.

Wahrend du diese Informationen liest, fallen dir vielleicht zusatzliche Fragen ein, die du dem Arzt
oder der Krankenschwester stellen mochtest. Auf der Riickseite dieser Anleitung findest du einen
Platz, auf dem du deine Fragen aufschreiben kannst. Wir hoffen, dass diese Informationen fur dich
hilfreich sind.

Achtung: Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerats durch oder auf Anordnung eines
Arztes.

12



Einfiihrung

WAS BEDEUTET REFLUX?

Saure, die hilft deine Nahrung zu verdauen, wird im Magen hergestellt. Normalerweise hindert ein
Muskelring (oberer Osophagussphinkter oder 0OS genannt) oben an der Speiserdhre (Osophagus) sie
daran, deinen Rachen hochzukommen. Wenn dieses Muskelband nicht richtig funktioniert, kann der
Mageninhalt einschlieBlich Sdure in deinen Rachen hoch kommen. Dieser Zustand wird laryngopha-
ryngealer Reflux genannt.

WAS SIND DIE SYMPTOME?

Diese Art von Reflux kann Symptome wie Heiserkeit, Zuriicktropfen in die Riickseite deines Rachens
(Postnasal-Drip), Halsschmerzen, haufiges Rduspern, Schluckbeschwerden, Verdauungsstérungen,
Atemnot, konstanten oder trockenen Husten oder ein Gefiihl, als gabe es ein Klumpen im Hals,
verursachen.

Beschreibung des REZA BAND O0S-Hilfsgerits

Dein REZA BAND Paket enthélt ein vollstandiges REZA BAND-Gerat und zwei (2)

Ersatzkissen.

Wenn du das REZA BAND wahrend des Schlafes tragst, wird ein geringer Druck direkt unter deinem

Adamsapfel ausgeubt. Der Druck wird von deinem Arzt festgelegt und fuhlt sich wie der Druck an,

den du beim Puls-Messen spiirst. Dein REZA BAND sollte fiir ca. sechs Monate funktionieren.

Das REZA BAND besteht aus fiinf Hauptteilen. Das Bild zeigt sie dir alle.

© Rahmen: Befestigt das Komfortband und die Kissen. Es ist leicht flexibel, sodass es den geringen,
von deinem Arzt eingestellten Druck ausiiben kann. Der Magnet im Rahmen zieht den Magneten
im Clip an. Du verwendest ihn, wenn das REZA BAND an- und ausziehst.

@ Kissen: Passt auf die Mitte deines Halses, direkt unter deinem Adamsapfel.

© Komfortband: Halt das REZA BAND an Ort und Stelle.

O Clip: Mit den Magneten am Rahmen befestigt. So kannst du das REZA BAND schnell und einfach
an- und ablegen.

© Komfort-Rad: Mit ihm kannst du den Druck fiir deine eigene Bequemlichkeit leicht verstellen.

Griinde, dass mein Arzt REZA BAND bei mir einsetzen méchte (Indikationen)

Das REZA BAND wurde so entwickelt, dass es einen geringen Druck auf deinen Ringknorpel, direkt
unter deinem Adamsapfel ausiibt. Das REZA BAND erhéht leicht den Druck im Innern deines 00S, um
den Reflux zu verringern, der iiber den OOS hinausgeht. Das REZA BAND soll die Reflux-Symptome
bei Menschen verringern, die mit laryngopharyngealem Reflux (LPR) diagnostiziert wurden (18 Jahre
oder &lter) Das REZA BAND wird, wahrend du schlafst, getragen und verringert deine Refluxsymp-
tome nur wahrend du es tragst.

Dinge, die du tun musst, um ernsthaften Schaden zu vermeiden (Warnungen)

¢ Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du ein Implantat oder Implantatteile im Bereich hast, an
welchem das REZA BAND getragen wird.

¢ Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du einen Herzschrittmacher, Kardioverter-Defibrillator
(ICD) oder Vagusnervstimulator implantiert hast.

¢ Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du mit Glaukom diagnostiziert wurdest. Die Sicherheit
kann fir Personen mit dieser Erkrankung nicht gewahrleistet werden

* Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du eine Malignomerkrankung des Halses, einschlieflich
Halseingriff hattest.
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¢ Das REZA BAND nicht verwenden, wenn sich dein psychischer Zustand durch den Einsatz von
betdubenden Medikamenten oder Drogen verdndert haben konnte.

¢ Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du unter Karotisstenose, Schilddriisenerkrankung leidest
oder eine Geschichte von Hirngefdsserkrankungen hast oder einer Erkrankung des Bindegewebes
leidest (z.B. Marfan-Syndrom oder Ehlhers-Danlos-Syndrom).

¢ Bevor du dich fiir die Nutzung von REZA BAND entscheidest, solltest du mit deinem Arzt Gber sam-
tliche von dir eingenommenen Medikamente sprechen, einschlieRlich rezeptfreie Arzneimittel.

Dinge, die du tun musst, um weiteren Schaden zu vermeiden (VorsichtsmaBnahmen)
o Die Sicherheit des REZA BANDs wurde nicht ermittelt fiir:
» Frauen wahrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit
» Personen unter 18 Jahren
» Menschen mit CPAP-Beatmung (Continuous Positive Airway Pressure)
* Nicht verwenden, wenn das Paket mit dem REZA BAND gedffnet oder beschadigt ist.
o Das REZA BAND ist nur fur den Gebrauch einer einzigen Person bestimmt.
e Wenn du ungewohnliche Schmerzen bzw. Hautreizungen erlebst oder die Symptome sich ver-
schlechtern, rufe deinen Arzt an.
e Wenn das REZA BAND nicht an Ort und Stelle bleibt, hére auf das REZA BAND zu verwenden und
gehe zuriick zu deinem Arzt. Moglicherweise muss dein Arzt es neu fir dich anpassen.
¢ Achte vor dem Tragen des REZA BANDs darauf, dass deine Haut sauber und trocken ist.

Mogliche Komplikationen (Risiken)

In einer klinischen Studie mit Patienten, die das REZA BAND verwendeten, gab es Berichte Giber Hau-
treaktionen, Unbehagen und ein Sauregefiihl im Hals. Diese waren meist mild und nicht von langer
Dauer. Wenn du Probleme mit dem REZA BAND erlebst, verwende es nicht mehr und rufe deinen Arzt
an.

Vorteile

Durch die Einwirkung von geringem Druck auf lhren schwachen 00S soll das REZA BAND deine
Reflux-Symptome reduzieren, wenn du es wahrend des Schlafes tragst. Studien haben gezeigt,

dass Menschen, die dieses Gerat verwendeten, innerhalb der ersten zwei Wochen der Anwendung
Anderungen erlebten. Sie erklarten, dass sie sich viel besser fiihlten, da sie weniger Symptome wie
Heiserkeit, Zurticktropfen in die Riickseite deines Rachens (Postnasal-Drip), Halsschmerzen, haufiges
Rauspern, Schluckbeschwerden, Halsschmerzen, die Notwendigkeit zu rauspern, Festschluckbeschw-
erden, Verdauungsstorungen, Atemnot, konstanten oder trockenen Husten oder ein Gefiihl, wie ein
KloR im Hals, erleben.

Andere Behandlungen

Andere Behandlungen fir diese Art von Reflux ist gewohnlich eine dieser drei Moglichkeiten:

A. Anderungen deines Lebensstils

Gewdhnlich umfassen die Anderungen des Lebensstils zwei bis drei Stunden vor dem Schlafengehen
nicht essen oder trinken, den Kopfteil deines Bettes erh6hen, auf der linken Seite schlafen und Ge-
wichtsverlust. Hilfreich kann auch Enthaltsamkeit von Alkohol, Koffein, kohlesdurehaltigen Getranken,
Schokolade, Tabak, Zitrusfriichten und gebratenen oder stark gewiirzten Speisen sein.

B. Arzneimittel
Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI) sind derzeit die erste Wahl an Medikamenten, die zum Behandeln
deines Zustands versucht werden. Dein Arzt wiirde dir erklaren, wie du die Medizin einnehmen
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musst, gewdhnlich wéren ein oder zwei Mal taglich. Diese verlangsamen, wie viel Saure in lhrem
Magen produziert wird.

C. Chirurgischer Eingriff

Der Fundoplikatio-Eingriff wird gewohnlich als letzte MaRBnahme versucht. Es handelt sich um eine
Operation, in der Teile deines Magens um das untere Ende deiner Speiseréhre gewickelt wird. Dies ist
gewohnlich fur bis zu 10 Jahren erfolgreich, doch es ist ein groRer Eingriff.

Wie REZA BAND untersucht wurde

Neunundachtzig (89) Personen mit deinem Leiden trugen das REZA BAND fir einen Monat, wenn

sie schlafen gingen. Sie fuhrten taglich Tagebiicher und beantworteten Fragen zu ihrem Zustand. Die
Studie verglich ihre Symptome vor, wahrend und am Ende der Studie. Funfundachtzig Prozent (85

%) der Probanden erfuhren eine Verbesserung ihrer Symptome von mehr als 25 %. Der Durchschnitt
lag bei 54 %. Es gab einige Berichte tiber Hautreaktionen oder Unbehagen und einem Sauregefuhl im
Hals. Diese waren mild und nicht von langer Dauer.

Einsatz deines REZA BANDs

o |hr Arzt wird dein REZA BAND fir deine personliche Passform anpassen.

e Es ist sehr wichtig, dass du weillt, wie das REZA BAND richtig getragen wird und dass du es an der
richtigen Stelle tragst. Wenn du Fragen hast, wie du das REZA BAND richtig tragst, dann musst du
mit deinem Arzt sprechen.

e Es kann einige Tage dauern, bis du dich daran gewohnst, mit dem REZA BAND zu schlafen.

¢ Lege das REZA BAND, wie dein Arzt dir gezeigt hat, um deinen Hals, sodass das Kissen unter deinem
Adamsapfel liegt. Befestige den Clips mit dem REZA BAND-Rahmen. Das RB-Logo auf dem Clip sollte
auf der rechten Seite sein.

¢ Wenn du das REZA BAND verwendest, kannst du den Druck ein wenig durch Drehen des Komfort-
Rads verstellen. Ein Drehen im Uhrzeigersinn verstarkt den Druck ein wenig. Das Zuriickdrehen des
Komfort-Rads verringert den Druck ein wenig.

¢ Du kannst das Kissen andern. Zieh es einfach aus dem Velcro® auf der Riickseite des REZA BANDs
weg. Lege ein neues Kissen an die gleiche Stelle. Achte darauf, dass das Kissen und das Velcro®
ubereinanderliegen.

Pflege des REZA BANDs

¢ Das REZA BAND kann von Hand mit milder Seife und warmen Wasser gewaschen werden. Spiile es
gut ab und lass es an der Luft trocknen, bevor du es verwendest.

o Der REZA BAND-Rahmen und der Clip kdnnen auch mit Alkohol abgewischt werden.

¢ Dein REZA BAND NICHT in der Maschine waschen, trocknen, féhnen oder chemisch reinigen. KEINE
Bleichmittel, Weichspliler oder atzende Chemikalien fiir REZA BAND-Teile verwenden.

* Bewahre das REZA BAND bei Raumtemperatur auf.

Anlaufstelle bei Fragen
* Rufe sofort deinen Arzt an, wenn du Fragen zum REZA BAND hast.

Glossar
Ringknorpel: Ein ringférmiges Hartgewebe am Kehlkopf.
Osophagus: Roéhre, welche die Lebensmittel, Fliissigkeiten aus dem Mund zu deinem Magen leitet.

Laryngopharyngealer Reflux: Der Zustand, der vom Mageninhalt verursacht wird, einschlieBlich
Saure, die in deinen Rachen gelangt.
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Vorwolbung des Kehlkopfs (Adamsapfel): Ein Klumpen, der durch den Winkel des Schildknorpels um
den Kehlkopf gebildet wird.

Larynx: Kehlkopf

Oberer Osophagussphinkter: Muskelring im oberen Bereich der Speiseréhre.

ITALIANO Solo Rx

Dispositivo di Assistenza UES REZA BAND Manuale per il Paziente

Questa brochure € di proprieta di Somna Therapeutics, LLC. Fornisce informazioni importanti per voi
circa I'uso del Dispositivo di Assistenza REZA BAND UES .

Il medico ha stabilito che indossare REZA BAND puo aiutare il vostro problema di reflusso. Il REZA
BAND é progettato per applicare una leggera pressione esterna allo sfintere esofageo superiore
(UES), che si trova proprio sotto il pomo di Adamo o la prominenza laringea. Il REZA BAND & indos-
sato mentre si dorme e ha lo scopo di ridurre i sintomi di reflusso mentre si indossa. Assicuratevi di
seguire tutte le istruzioni che sono state fornite dal medico o sanitario. Le informazioni contenute in
questo opuscolo sono solo una serie di linee guida, non un parere medico.

Mentre leggete queste informazioni, potreste pensare a domande aggiuntive da chiedere al medico
o all'infermiere. C’é posto sul retro di questa guida per scrivere le vostre domande. Ci auguriamo che
queste informazioni siano utili per voi.

Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un
medico.

Introduzione

COS’E IL REFLUSSO?

L'acido per aiutare a digerire il cibo e prodotto nello stomaco. Normalmente viene ad esso impedito
di arrivare in gola da un anello di muscolo (chiamato lo Sfintere Esofageo Superioreo UES) nella parte
superiore del vostro tubo alimentare (esofago). Se questa banda di muscolo non funziona bene, il
contenuto dello stomaco tra cui I'acido, puo giungere in gola. Questa condizione & chiamato reflusso
laringofageo.

QUALI SONO I SINTOMI?

Questo tipo di reflusso puod causare sintomi come raucedine, gocciolamento nella parte posteriore
della gola (gocciolamento nasale), mal di gola, necessita di schiarirsi molto la gola, deglutizione
difficile, indigestione, respiro sibilante, tosse costante o secca o sensazione che ci sia un grumo nella
vostra gola.

Descrizione del Dispositivo di Assistenza REZA BAND UES

Il vostro pacco REZA BAND contiene un dispositivo completo REZA BAND e due (2) Cuscinetti di

ricambio.

Quando indossate il REZA BAND durante il sonno, esso applica una piccola quantita di pressione

proprio sotto il pomo d’Adamo. La pressione viene impostata dal medico ed é simile alla pressione di

quando si prende il polso. Il vostro REZA BAND dovrebbe durare per circa sei mesi.

I REZA BAND ha cinque parti principali. Consultare la foto che li mostra tutti.

0 Intelaiatura — Collega la Banda Comfort ed il Cuscinetto. E abbastanza flessibile, in modo da poter
applicare una piccola pressione, come stabilito dal medico. Il magnete nell’Intelaiatura ¢ attratto
dal magnete nel Gancio. Li utilizzate quando indossate e rimuovete il REZA BAND.
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@ Cuscinetto — Si adatta al centro del collo, proprio sotto il pomo d’Adamo.

© Banda Comfort — Mantiene il REZA BAND in loco.

O Gancio — Si collega all’Intelaiatura utilizzando i magneti. Cosi che possiate facilmente mettere e
togliere il REZA BAND.

© Quadrante di Comfort — Consente di regolare leggermente la pressione per la vostra comodita.

Perché il Mio Medico Usera il REZA BAND Per Me (Indicazioni)

I REZA BAND eé progettato per applicare una piccola pressione alla vostra cartilagine cricoidea, pro-
prio sotto il pomo d’Adamo. Il REZA BAND aumenta leggermente la pressione all’interno del vostro
UES per ridurre la risalita del reflusso allo UES. Il REZA BAND é usato per ridurre i sintomi di reflusso
nelle persone cui é stato diagnosticato il reflusso laringofageo (LPR). Il REZA BAND é indossato men-
tre si dorme e riduce solo i sintomi mentre lo si indossa.

Cose Che si Devono Fare per Evitare un Danno Grave (Avvertenze)

¢ Non utilizzare REZA BAND se il paziente ha degli impianti o parti di impianti nella zona in cui & stato
applicato il dispositivo.

* Non utilizzare REZA BAND se il paziente ha un pacemaker, un defibrillatore cardioverter impiantato
(ICD), o uno stimolatore del nervo vago.

* Non usare REZA BAND se al paziente ¢ stato diagnosticato un glaucoma, in quanto la sicurezza per
le persone affette da questa malattia non puo essere garantita.

* Non usare REZA BAND se il paziente ha avuto un tumore maligno o ha subito un’operazione chirur-
gica sul collo.

* Non usare REZA BAND nei pazienti che possono avere uno stato mentale alterato a causa dell’'uso di
farmaci sedativi o sostanze stupefacenti.

* Non usare REZA BAND se il paziente presenta una patologia carotidea, una patologia alla tiroide,
una storia di malattie cardiovascolari o un disturbo dei tessuti connettivi (per esempio, la Sindrome
di Marfan o la Sindrome di Ehlers-Danlos).

¢ Prima di decidere di utilizzare il REZA BAND, dovreste parlare con il medico di tutti i farmaci che
assumete, tra cui i farmaci non soggetti a prescrizione.

Cosa & Necessario Fare per Evitare Altri Danni (Precauzioni)
e La sicurezza del REZA BAND non & nota per:
» Le donne in gravidanza o durante I'allattamento al seno
» Le persone sotto i 18 anni
» Le persone che utilizzano la pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP)
* Non utilizzare se il pacchetto di REZA BAND e aperto o danneggiato.
|| REZA BAND é stato progettato solo per uso di un singolo paziente.
e Se si sente dolore insolito, irritazione della pelle o peggioramento dei sintomi, chiamare il medico.
* Se il REZA BAND non rimane sul posto, smettere di usare REZA BAND e riferirsi al proprio medico. Il
medico potrebbe avere la necessita di ri-misurarlo per voi.
e Assicurarsi che la pelle sia pulita e asciutta prima di indossare il REZA BAND.

Possibili Complicazioni (Rischi)

Durante uno studio clinico con pazienti che utilizzavano il REZA BAND ci sono state segnalazioni di
reazioni cutanee, disagio, sensazione di acido in gola. Erano per lo piu lievi e di breve durata. Se
avete problemi con il REZA BAND, smettere di usarlo e chiamate il medico.
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Vantaggi

Con l'aggiunta di una piccola quantita di pressione sul UES debole, il REZA BAND ha lo scopo di ridurre
i sintomi di reflusso quando e indossato durante il sonno. Gli studi hanno dimostrato che le persone
che utilizzano il dispositivo hanno notato un cambiamento entro le prime due settimane di utilizzo.
Hanno detto di sentirsi molto meglio essendo stati ridotti sintomi come raucedine, gocciolamento
nella parte posteriore della gola (gocciolamento nasale), mal di gola, necessita di una schiarire la
gola, deglutizione difficile, indigestione, respiro sibilante, tosse costante o secca o la sensazione che ci
sia un groppo in gola.

Altri Trattamenti

Gli altri trattamenti per questo tipo di reflusso sono solitamente uno di questi tre:

A. Modifiche al vostro stile di vita

Di solito le modifiche allo stile di vita sono non mangiare o bere due o tre ore prima di andare a
dormire, alzare la testiera del vostro letto, dormire sul fianco sinistro e perdere peso. Inoltre, puo es-
sere utile evitare alcol, caffeina, bevande gassate, cioccolato, tabacco, prodotti alimentari con agrumi
e cibi fritti o piccanti.

B. Medicinali

Gli Inibitori della Pompa Protonica (PPI) sono attualmente il primo tipo di medicina per cercare di
trattare la vostra condizione. Il medico vi dira come prendere la medicina, ma di solito € una o due
volte al giorno. Questa rallenta la produzione dell’acido nello stomaco.

C. Chirurgia

La procedura chirurgica Nissen fundoplicatio & di solito I'ultima ad essere tentata. E un‘operazione
dove si avvolge parte dello stomaco intorno all’estremita inferiore del tubo alimentare. Di solito ha
successo per un periodo di tempo fino a 10 anni, ma & una operazione importante.

Come Il REZA BAND é Stato Studiato

Ottantanove (89) persone che hanno avuto la sua condizione hanno indossato il REZA BAND per un
mese quando sono andate a dormire. Hanno tenuto un diario giornaliero e risposto alle domande
sulle loro condizioni. Lo studio ha confrontato i loro sintomi prima, durante e alla fine dello studio.
L'ottantacinque per cento (85 %) dei soggetti ha avuto un miglioramento superiore al 25 % dei loro
sintomi, con una media del 54 %. Ci sono state alcune segnalazioni di reazioni cutanee o disagio e
sensazione di acido in gola. Erano lievi e di breve durata.

Come Usare il Vostro REZA BAND

¢ || medico adattera il vostro REZA BAND per la vostra misura personale.

« E molto importante che sappiate come indossare correttamente il REZA BAND e che lo indossiate
nel posto giusto. Se avete domande su come indossare correttamente il REZA BAND, & necessario
parlare con il medico.

* Potrebbero volerci un paio di giorni perché vi abituiate a dormire con il REZA BAND.

e Posizionate il REZA BAND intorno al collo, con il Cuscinetto sotto il pomo d’Adamo, come il medico
vi ha insegnato. Fissate il Gancio all’intelaiatura REZA BAND. Il logo RB sul Gancio dovrebbe trovarsi
sulla vostra destra.

¢ Quando utilizzate il REZA BAND, potete modificare la pressione leggermente girando il Quadrante
di Comfort. Quando lo si gira in senso orario la pressione sale un po’. Se girate in senso antiorario il
Quadrante di Comfort la pressione scendera.

o E possibile cambiare il Cuscinetto. Basta tirare via dal Velcro® sul retro del REZA BAND. Mettere un
nuovo Cuscinetto nello stesso punto. Assicuratevi che il Cuscinetto ed il Velcro® siano allineati
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Come Prendersi Cura del REZA BAND

e || REZA BAND puo essere lavato a mano con sapone neutro e acqua tiepida. Sciacquare bene e
asciugare all’aria prima di utilizzarlo.

o || corpo dell'Intelaiatura REZA BAND e il Gancio possono anche essere puliti con alcool.

* NON lavate in lavatrice, a secco, asciugare in asciugatrice, asciugare a secco il vostro REZA BAND.
NON usare candeggina, ammorbidente, o sostanze chimiche aggressive su una qualsiasi delle parti
REZA BAND.

* Conservare il REZA BAND a temperatura ambiente.

A chi Rivolgersi per le Domande
¢ Se avete domande su REZA BAND, vi preghiamo di chiamare direttamente il medico.

Glossario

Cricoide: Tessuto duro a forma di anello nella laringe.

Esofago: Tubo che trasporta cibo e liquidi dalla bocca allo stomaco.

Reflusso Laringofageo: La condizione causata dal contenuto dello stomaco, tra cui I'acido, che risale
nella vostra gola.

Prominenza Laringea (Pomo di Adamo): Grumo che si forma dall’angolo della cartilagine tiroidea che
circonda la laringe.

Laringe: Cassa vocale

Sfintere Esofageo Superiore: Anello di muscoli nella parte superiore dell’esofago.

TURKGE Sadece RX

REZA BAND® UES Yardimci Cihaz

Bu brosuir Somna Therapeutics, LLC’ye aittir. Sizlere REZA BAND UES Yardimci Cihazin kullanimina dair
onemli bilgiler sunmaktadir.

Doktorunuz, REZA BAND kullaniminin refli probleminize yardimci olabilecegini tespit etmis. REZA
BAND, Adem elma’sinin ya da girtlak ¢ikintinizin hemen altinda bulunan tst 6zofagus sfinke-

tirine (UES) harici bir hafif baski uygulamak (zere tasarlanmistir. REZA BAND UES Yardimci Cihazi
uyurken takilmaktadir ve takili oldugu siire boyunca reflii semptomlarinizi azaltmasi amaglanmigtir.
Doktorunuz veya saglik hizmeti merkeziniz tarafindan verilen tim talimatlara mutlaka uyunuz. Bu
kitapgiktaki bilgiler sadece kilavuz amagli olup, tibbi 6neri degildir.

Bu bilgileri okurken, doktorunuza veya hemsireye soracaginiz sorulari distinebilirsiniz. Bu kilavuzun
arka ylzinde sorularinizi not etmek igin bir alan bulunmaktadir. Umariz bu bilgiler size yardimci olur.
Dikkat: Federal kanunlari bu cihazin satisini hekim tarafindan veya hekim regetesi ile yapilmak Gzere
sinirlamaktadir.

GiRi$

REFLU NEDIR?

Yiyecekleri sindirmenize yardimci olan asit, midenizde Uretilir. Normal olarak yemek borunuzun
(6zofagus) en iistiinde bulunan halka seklinde bir kas (Ust Ozofagus Sfinkteri veya UES olarak
adlandirilir) yardimi ile bogaziniza gikmasi 6nlenir. Eger bu kas bandi iyi ¢alismazsa, asit de dahil olmak
tizere midenizin igindekiler bogaziniza kadar gelebilir. Bu duruma laringofarinjiyal reflii adi verilir.
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SEMPTOMLARI NELERDIR?

Bu tur refll, ses kisilmasi, bogazin arka kismina dogru damlama (post-nazal akinti), bogazda tahris,
sik bogaz temizleme ihtiyaci, yutma gligligli, hazimsizlik, hirilti, devamli veya kuru 6ksiiriik ya da
bogazinizda bir yumru hissi gibi semptomlara neden olabilir.

REZA BAND UES Yardimci Cihazin Tanimi

REZA BAND paketinizde bir tam REZA BAND cihazi ve iki (2) yedek degisim yastigi bulunmaktadir.

REZA BAND UES Yardimci Cihazi (REZA BAND) uyurken taktiginizda, Adem elmanizin hemen altina

kiiglik miktarda bir baski uygular. Baski doktorunuz tarafindan ayarlanir ve nabzinin élgtilmesi

esnasindaki gibi baski gibi hissedilir. REZA BAND yaklasik 6 ay stire dayanir.

REZA BAND 5 ana pargadan olusmaktadir. Bunlarin hepsinin gosterildigi resme bakiniz.

O Cergeve — Konfor Bandi ve Yastigi birlestiren pargadir. Hafif esnek bir yapiya sahiptir, boylece dokto-
runuzun ayarlayacag hafif bir baski uygular. Cerceve Govdesindeki miknatis, Kelepgedeki miknatis
tarafindan gekilir. Bunlari REZA BAND cihazini gikartip takarken kullanacaksiniz.

@ Yastik — Boynunuzun ortasina, Adem elmanizin hemen altina yerlestirilir.

© Konfor Bandi —REZA BAND' iyerinde tutar.

O Kelepge — Miknatislari kullanarak Cerceve Gévdesini birlegtirir. Boylece REZA BAND'1 kolaylikla takip
cikartabilirsiniz.

© Konfor Ayari — Kendi konforunuz igin basinci hafif¢e ayarlamanizi saglar.

Neden Doktorum Bana Reza Band Kullandiriyor (Endikasyonlar)

REZA BAND krikoid (girtlak) kikirdaginiza, Adem elmanizin hemen altina ufak bir basing uygulamak
Uzere tasarlanmistir. REZA BAND, refliiniin UES Uzerine gtkmasini dnlemek igin UES'inizin igindeki
basinci hafifge artirmaktadir. REZA BAND, laringofarinjiyal reflii (LPR) teshisi konulmus 18 yas ve
tzerindeki kisilerde refli semptomlarini azaltmak igin kullanilir. REZA BAND uyurken takilir ve sadece
taktiginiz stirece semptomlari azaltir.

Ciddi Zararlari Onlemek icin Yapmaniz Gerekenler (Uyarilar)

* REZA BAND takilacak alanda herhangi bir protez veya protez pargasi bulunuyorsa REZA BAND
kullanmayin.

¢ Pacemaker implanti, kardiyoverter defibrilator implanti (ICD) veya vagus siniri uyaricisi takilmigsa
REZA BAND kullanmayin.

* Glukoma teshisi koyulmussa REZA BAND kullanmayin, ¢linkli bu taninin konuldugu hastalarin
glvenligi garanti edilememektedir.

* Boyun ameliyati dahil olmak lizere boyunda herhangi bir habis durum gegirdiyseniz REZA BAND
kullanmayin.

 Sakinlestirici veya narkotik ilag kullanimina bagh bozulmus mental duruma sahipseniz REZA BAND
kullanmayin.

» Karotid arter hastaligi, tiroit hastaligi, serebrovaskdler hastalik gegmisi veya herhangi bir bag dokusu
sorunu (6rnegin, Marfan Sendromu veya Ehlhers-Danlos Sendromu) gegirdiyseniz REZA BAND
kullanmayin.

* REZA BAND kullanmaya karar vermeden 6nce regeteli olmayanlar dahil olmak tzere aldiginiz tim
ilaglarla ilgili doktorunuz ile goristin.

Diger Zararlari Onlemek igin Yapmaniz Gerekenler (Onlemler)
¢ Asagidaki durumlarda REZA BAND'in giivenilirligi bilinmemektedir:
* Hamile veya emziren kadinlarda
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¢ 18 yasinin altindakilerde

¢ Devamli pozitif hava yolu basinci (CPAP) kullanan kisilerde

* REZA BAND paketi agilmis veya hasarli ise kullanmayin.

* REZA BAND sadece tek bir hasta tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

¢ Normal olmayan bir agri, ciltte tahris veya semptomlarinizda kétiilesme hissederseniz, doktorunuz
ile gorasun.

* Eger REZA BAND yerinde durmuyorsa, REZA BAND kullanimini kesin ve doktorunuza gidin. Dokto-
runuzun size uyacak sekilde yeniden ayarlamasi gerekebilir.

¢ REZA BAND takmadan 6nce cildinizin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Potansiyel Komplikasyonlar (Riskler)

REZA BAND kullanan hastalarla yapilan bir klinik calismada cilt reaksiyonu, rahatsizlik hissi ve bogazda
asit hissi durumlari bildirilmistir. Bunlar genellikle hafif ve kisa surelidir.

REZA BAND ile problem yasamaniz halinde kullanimi kesin ve doktorunuzla gorusiin.

Faydalari

Zayif olan UES’inize ufak miktarda bir basi uygulayarak, REZA BAND uyurken taktiginizda reflu
semptomlarini azaltmayi amaglamaktadir. Calismalar, cihazi kullanan kisilerin ilk 2 haftalik kullanim
sonrasi farki gordiguini gostermistir. Ses kisikligi, bogazin arkasinda damlama (post-nazal akinti),
bogaz tahrisi, bogaz temizleme ihtiyaci, yutma giicligui, hazimsizlik, hirilti, devamli veya kuru 6kstirtik
ya da bogazda yumru hissi gibi semptomlarin azalmasi ile cok daha iyi hissettiklerini sdylemislerdir.

Diger Tedaviler

Bu tir refliide genellikle agsagidaki ti¢ tedaviden birisi de uygulanir:

A. Yasam Tarzinizda Degisiklik

Yasam tarzinizdaki degisiklikler genellikle uyumadan 2 ila 3 saat 6nce yeme igmeyi kesmeniz,
yataginizin baghgini yikseltmek, sol tarafiniza yatmaniz ve kilo kaybidir. Ayrica alkol, kafein, asitli
icecekler, gikolata, tiitiin, narenciye trlnleri, kizarmis veya baharatl yiyeceklerden uzak durmak da
faydali olabilmektedir.

B. Medicines

Proton Pompas! inhibitérleri (PPI) de hali hazirda durumunuzu tedavi etmede kullanilan ilk ilag
tirudur. Doktorunuz size ilaci nasil alacaginizi soyleyecektir ancak genellikle glinde 1-2 defa kullanilir.
Bunlar, midenizin tiretecegi asit miktarini yavaslatir.

C. Ameliyat

Nissen fundoplikasyon prosediirii genellikle son garedir. Bu, yiyecek borunuzun alt ucu etrafinda
midenizin bir kismini saran bir operasyondur. Genellikle yaklasik 10 yil kadar sureyle basari saglar
ancak btk bir operasyondur.

REZA BAND Aragtirmalari

Sizin durumunuzdaki (89) kisi bir ay sure ile uyurken REZA BAND kullanmigtir. Her giin glinliik tutarak
durumlarina dair sorulari yanitlamislardir. Calisma, semptomlari galisma 6ncesinde, esnasinda ve
sonrasinda olmak tizere kiyaslamistir. Deneklerin yiizde seksen besi (%85), semptomlarinda %25
tizerinde bir iyilesme hissetmistir, ancak ortalama %54’tur. Bazi cilt reaksiyonu veya rahatsizlik hissi ile
bogazda asit hissi bildirimleri olmustur. Bunlar hafif ve kisa strelidir.

REZA BAND Nasil Kullanilir
¢ Doktorunuz size 6zel olarak REZA BAND ayarini yapacaktr.
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o REZA BAND'in nasil dogru takildigini bilmeniz ve dogru yere takmaniz ¢ok 6nemlidir.
¢ REZA BAND'In dogru takilisina dair sorulariniz varsa, doktorunuzla gériismeniz gerekir.
o REZA BAND takili olarak uyumaya alismaniz birkag gtin strebilir.

* REZA BAND'I doktorunuzun size 6grettigi gibi boynunuzun etrafina, yastik Adem elmanizin hemen
altina gelecek sekilde yerlestirin. Kelepgeyi REZA BAND gergevesine takin. Kelepge tizerindeki RB
logo’su sag tarafiniza gelmelidir.

*REZA BAND kullanirken Konfor Ayarini gevirerek basinci hafif¢e degistirebilirsiniz. Saat yoniinde
cevrildiginde basing birazcik artar. Konfor Ayarini geri gevirirseniz, basing azalacaktr.

 Yastig degistirebilirsiniz. REZA BAND’In arkasindaki Velcro® yapiskan bandindan gekerek ¢ikartin.
Yastik ve Velcro® bandin hizal oldugundan emin olun.

REZA BAND Bakimi

* REZA BAND yumusak bir sabun ve ilik su kullanilarak elde yikanabilir. Kullanmadan 6nce iyice
durulayip hava ile kurutun.

* REZA BAND Cergeve Govdesi ve Kelepge ayrica temizleme alkolii kullanilarak silinebilir.

o ASLAREZA BAND’I makineden yikamayin, tamburlu kurutma, fonle kurutma veya kuru temizleme
yapmayin. Agartici, kumas yumusatici veya sert kimyasallari REZA BAND™ pargalari Gizerinde
kullanmayin.

* REZA BAND'I oda sicakhiginda muhafaza edin.

Sorulariniz igin irtibat Noktasi
¢ REZA BAND ile ilgili sorulariniz igin lutfen dogrudan doktorunuz ile gorusun.

Terimler S6zlugii

Krikoid: Girtlaginizdaki halka sekilli sert dokudur

Ozofagus: Yiyeceklerin ve sivilarin agzinizdan midenize taginmasini saglayan borudur
Laringofarinjiyal Reflii: Asit de dahil olmak tizere midenizdekilerin bogaziniza tasinmasi durumudur.
Girtlak gikintisi (Adem Elmasi): Larinksi gevreleyen tiroit kikirdaginin olusturdugu yumrudur.
Larinks: Girtlak

Ust Ozofagus Sfinkteri: Ozofagusun en istiindeki kas halkasidir
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RUSSIAN TonbKko gna RX

BcnomoratenbHoe yctpoiicteo REZA BAND® UES — UHdopmaumoHHoe

PYKOBOACTBO ANA NauUeHTa

J7a 6powtopa BbinyieHa Somna Therapeutics, L.L.C. B Helt npeacTaBneHa BaxHasa MHPopmaumsa ob
MCMNoNb30BaHUM BCnomoraTtesibHoro yctpoiictea RESA BAND® UES.

Mo MHeHMI0 Balero Bpaya, Ucnosib3oBaHue ycrpoictea REZA BAND® moskeT momoyb Bam
0b6neruntb Npobaemy pedntokca (M3xoru). Yctpoiicteo REZA BAND® npesHazHayeHo A8 OKazaHus
He60/bLIOro BHELWHETO AaBAEHUA Ha BEPXHWUI NULLeBoAHbIi cdurkTep (UES), KOTopbIi HaxoanTca
HEenocpeACTBEHHO MoZ Kagblikom (prominentia laryngea). BcnomoratensHoe yctpoiictBo REZA
BAND® UES npegHasHaueHo ana ocnabneHns cumntomos peditoKca (M3xoru) u Hagesaetcs nepes,
cHom. O6A3aTeNbHO CneayiTe BCeM MHCTPYKLMAM, MOYYEHHbIM OT CBOETO Bpaya W/u NOCTaBLUMKA
MeaULMHCKMX yenyr. MUHbopmauma, cogepKallanca B JaHHOW bpoltope, npeacTaBaseT coboit nwb
Habop obLMx NpaBuA, a He MeAULMHCKUX peKoMeHaaLMiA.

B x0fie 03HaKOMNEHWMA C 3TOM MHPOPMALIMEN Y BAC MOTYT BO3HUKHYTb ONONHUTE IbHbIE BONPOChI
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K Bpauy Wau meacecTpe. B KOHLE JaHHOTO PYKOBOACTBA CreLnanbHO OCTaBAeHO MecTo, YTo6bI Bbl

MOFIM 3anuMcaTth CBOM BONPOCHI. Mbl Hafeemcs, 4To 3Ta MHOPMALLUA OKaKeTCA Nose3HON Ans Bac.
BHumanue! CornacHo pesepanbHOMy 3aKOHY, AaHHOE YCTPOIMCTBO MOKET NPOAABATLCA TONLKO MO
Ha3HayeHwuto Bpaya.

BBEAEHUE

YTO TAKOE PE®/IIOKC?

[lna nepeBapuBaHWA NULLY B KeNyaKe BbipabaTbiBaeTca kucnota. Ee nonagaHuto B moTky
06bIYHO NPENATCTBYET MbILIEYHOE KOJbLO - TaK Ha3blBaeMmblii BEPXHWUI NULLEBOAHDBIN COUHKTEP
(UES) B BepxHeit yactn nuwesoga (esophagus). Ecav ata rpynna mbliwt, paboTaeT HeNpasuabHo,
COAEPKMUMOE KeNyaKa, BKIYaA KUCNOTY, MOXKeT NonaaaTh B rops1o. 3To COCTOAHUE Ha3biBaeTcA
rOPTaHHO-TNIOTOYHbIM PebNOKCOM.

KAKOBblI CUMNTOMbI PED/TKOKCA?

CumnToMamu 3Toro TMna pedatokca MoryT bbiTb, B YaCTHOCTM, XPUMNOTa, NOCTYNNEHNE KUAKOCTU
B 33/4HIOI0 YaCTb ropna (CTeKaHue CIM3M U3 HOCOMNOTKM), 60/1b B ropne, HeobXoAMMOCTb YacTol
OYMCTKM ropna, 3aTPyAHEHUE [MOTaHWA, PAaCCTPOMCTBO NULLEBAPEHUA, CBUCTALLEE AblXaHWe,
MOCTOAHHbIN UM CYXOW Kallenb, OLLyLLleHMe KOMKa B rope.

OMUCAHUE BCMOMOTATE/IbHOTO YCTPOMCTBA REZA BAND® UES

Bawa ynakoska REZA BAND® copepKuT oauH KOMNiekT ycTpoictea REZA BAND® u age (2) cMeHHbIX

noAyLKK.

Ecnu nepes cHom Bbl Hagzenu ceoe yctpoiicteo REZA BAND® UES (REZA BAND®), 0HO LO/IKHO crierka

[aB1Tb BaM Ha ropJ/io Nog, CambIM KaZiblIKkoM. 3TO JaB/ieHWe YCTaHaB/IMBAETCA BalLMM BPAYoOM U

olyLIaeTcA MPUMEPHO TaK e, KaK AaBneHune Npu namepeHum nynbca. Yerporictso REZA BAND®

cnefyeT UCNONb30BaTb NPUMEPHO B TedeHue 6 mecaLes.

YcTpovictBo REZA BAND® coCTOMT M3 5 OCHOBHbIX YacTeit. Bce OHM NoKasaHbl Ha PUCYHKE.

© Pama —yacTb, KoTopas kpenutcs K neHte Comfort Band v nogyluke. OHa ob6nagaet onpegeneHHomn
rMBKOCTbIO M NO3BO/IAET CO3/aBaTb HebONbLIOE AaBNeHWe, KaK YKa3aHo Bpayom. MarHuT B
Koprnyce pambl NPUTATMBAETCA K MarHWUTY B 3acTeKe. Bbl MoeTe Mcnonb3osathb uX, Koraa
HageBaeTe Uau cHumaete REZA BAND®.

@ ToayluKa — HaKaAbIBAETCA HA CEPEAMHY LWEU NPAMO NOA KabIKOM.

© Jlenta Comfort Band — yaepusaet REZA BAND® Ha mecTe.

@ 3acTexKa — KpenuTea K Kopnycy pambl C NOMOLLbIO MarHUTOB. ITO NO3BOAAET N1Erko U BbICTPO
HazeBaTb U cHUMaTb REZA BAND®.

© [uck Comfort Dial — no3sonseT HEMHOTO perynnpoBaTh gasieHue ana 6onbliero yaobcrsa.

MOYEMY MOW BPAY HAMEPEH MPOMUCATb MHE REZA BAND® (MOKA3AHMA)
YcTporictBo REZA BAND® npefHasHa4yeHo A/1A Toro, YTobbl OKa3biBaTb Hebosbluoe AaBneHune

B 30He NepCcTHeBUAHOIO XPALLa, HEeNMOCPEACTBEHHO NoJ, KaZblKkom. YcTpoiicTBo REZA BAND®
HEMHOr0 yBeNNYMBAET AaBNEHME BHYTPU BALLErO BEPXHEro NULLeBoAHOro chuHkTepa (UES), 4tobbl
BOCMPenATCTBOBaTb pacnpocTpaHeHunio ped itoKca Bbille 3Toro chuHKTepa. YcTporictso REZA
BAND® ucnonb3yetcs a1 ocnabneHns cumnTomoB pedsitoKea y vy, cTaplie 18 neT, y KoTopbix
AMarHoCTMpPoBaH ropTaHHO-TNOTOYHBIN pedntokce (LPR). BcnomoratenbHoe ycTpoiictso REZA BAND®
UES npefHasHaueHo ana ocnabneHna cumntomos pedtokea U HafeBaeTca nepes CHOM.

YT0 HY)XHO fenaTb, UTobbl U3beXKaTb cepbesHbIX HeraTMBHbIX BO34,eiCTBUIA (Mmepbl
NpeaoCcTOPOXKHOCTH)
* Be30onacHoCTb U 3GGEKTUBHOCTL YCTPOICTBA He Bblaa NOATBEPKAEHA ANA CNEAYIOLMX KaTeropuit
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naumeHToB:

» ANA NALMEHTOB, Y KOTOPbIX B 30He Bo3aeincTeusa REZA BAND® umetoTcsi MMNAaHTaHTbl UAKU YacTu
MMMNJIAHTAHTOB,;

» ANA NALUEHTOB C UMNIAHTUPOBAHHbBIMM KapAMOCTUMYNATOPAMMU, UMMAAHTUPOBAHHBIMM
nedubpunnatopamu (ICD), cTumynaTopamu BayxaatoLLero Hepsa 1 Apyrumu Nogo6HbIMU
YCTPOWCTBAMM, UMNNAHTUPOBAHHBIMU B LLEID;

» AN NALMEHTOB, Y KOTOPbIX AMAarHOCTMPOBAHa [aykoma;

» ANA NALMEHTOB CO 310KaYeCTBEHHLIMM ONYXONAMM LIEW, B YACTHOCTHU, NOC/E XUPYPrUYECKMX
BMELLATeNbCTB;

» ANA NALMUEHTOB C BO3MOXKHbBIMU U3MEHEHUAMM NCUXUYECKOTO COCTOAHMUA, B TOM YUCne
BCNECTBME UCMNO/Ib30BaHMA CelaTUBHbIX MPenapaToB UK HapKOTUKOB;

» ANA NaLWEHTOB € 3a601€BaHNAMM COHHOM apTepum, 3a601eBaHNAMM LUTOBUAHOW XKenesbl,
nepeHeceHHbIMM 3a601€BaHUAMM COCYA,0B rOIOBHOTO MO3ra, a TaKKe NtobbIMU HapyLIEeHUAMMU
COeANHUTENBHOM TKaHW (Hanpumep, ¢ cuHapomom MapdaHa unu cuHgpomom 3nepca-arnoca).

o Mpexae 4em NpUHATL pellermne 06 ncnonbzosaHum REZA BAND®, cnefyeT nocoBeToBaThCcA ¢
BPAYOM, B HaCTHOCTM, OTHOCUTE/IbHO BCEX JIEKAPCTB, KOTOPbIE Bbl MPUHUMAETE, B TOM Ynce U
6e3peLenTypHbIX.

¢ Moanyicra, NPOKOHCYILTUPYITECH CO CBOMM BPA4OM, NPEXAE YEM U3MEHATb PEXMUM Npuema
npenapatos ANA CHUXKEHMNA KNCNOTHOCTU.

Y10 HYKHO AenaTtb, 4To6bl U36eXKaTb APYrMX HEraTUBHbIX BO3AECTBUIA (Mepbl
nNpeaoCTOPOXKHOCTH)
* besonacHocTb REZA BAND® He noaTBepaeHa:
» ONA KEeHLWMH BO BpemsA 6epemeHHOCTU U KOPMAEHUA FPYAbIO;
» ANA Iy B Bo3pacTe o 18 nert;
» AJ1f INLL, KOTOpbIe ievaTca meTofom noctoaHHow CUMAT-Tepanuu.
* He ucnonb3yiite REZA BAND®, ec/iv ero ynakoBka OTKpbITa UM NOBPEXAEHa.
® YcTpoiictBo REZA BAND® npefiHa3HauyeHo A1 UCNO/Ib30BaHMA TOIbKO OAHUM NaLUeHTOM.
o Ecnu Bbl YyBCTBYETE HEOBLIYHYIO 60/b, Pa3apaNKeHNe KOXKM UK 060CTPEeHUE CUMNTOMOB,
obpatuTech K Bpauy.
* Ecnn REZA BAND® He byaeT ocTaBaTbCA Ha MecTe, NMpeKpaTUTe ero UCnosib3oBaHWe U CHOBa
obpatuTech K cBOemy Bpady. Bo3MoXKHO, Ballemy Bpayy NpUAETCA NOAOTHaTb €ro BamM NOBTOPHO.

¢ Mepep Tem Kak HagesaTb REZA BAND®, y6eamTecs, UTO Balla KOXa YmucTas, cyxas u He
nospexseHa.

BO3MOXHbIE OC/IOXXHEHUA (PUCKWN)

CoobLanock, YTo B XOAe KAMHUYECKOro UCCef0BaHWA Y NaLMEeHTOB, NoNb3oBaBLUMxcA REZA BAND®,
HabnoAaNNCh KOXKHbIE peakLmu, OLLyLLeHNA ANCKOMdOPTa U NPUCYTCTBUA KUCAOTbI B ropAe.
O6bI4HO OHM bbINM CNAbbIMK 1 KPAaTKOBPEMEHHBIMU. HO ec/in y Bac BO3HUKAM NpobiemMbl B CBA3M C
ncnonbzosaHvem REZA BAND®, npekpaTuTe ero ncnonb3osaHue n obpatutech K Bpauy.

NEYEBHbIE CBOMCTBA

YcTpovictBo REZA BAND®, Korza Bbl HageBaeTe ero nepes CHom, co3aeT HebobLioe AaBneHue,
JononHALee AaBneHue, KoTopoe obecrneynBaeT Ball ¢1abblil BEpXHUI NULLEBOAHBIN COUHKTEP,
C LieNbio YMEHbLUIEHUA CUMNTOMOB pedtoKca. MccneoBaHUA NOKA3anu, YTo 04, NONb3ytoLMecs
3TUM YCTPOCTBOM, OLLYLLAIOT U3MEHEHUA Y)KE B TEYEHUE NepBbIX 2 Heeslb MCNob30BaHUA. OHK
coobLwanu, 4To YyBCTBYIOT Ce6A HAMHOTO NyYLLIE 1 YTO Y HUX YMEHbLUUANCH TaKUe CUMMTOMbI,
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KaK XpuUnoTa, NocTynaeHune *KUAKOCTM B 3a4HI0I0 YacTb ropsia (CTeKaHWe CM3W U3 HOCOTIOTKM),
60b B rop/e, oLLylieHne HeoBX0AMMOCTU OYUCTKM rOpAIa, 3aTPYAHEHUE IOTaHus, PacCTPOMCTBO
NULLEBAPEHUSA, CBUCTALLEE AbIXaHUE, NOCTOAHHbIN MW CYXOI Kallesb, OLLyLLEHWE KOMKA B ropJie.

APYIME METOAbI NEMEHUA

M3 Apyrvx MeToaos edeHna 3Toro BUAa pedJitokca yalle BCEro UCMosb3ytoTCA Caeaytolue Tpu:
A. U3meHeHue obpasa K13HU

O6bIYHO MMEIOTCA B BUAY CNEAYIOLLME U3MEHEHUA: HE €CTb U HE NUTb 3a 2-3 Yaca nepes, CHOM,
NOAHATb U3roNI0BbE KPOBATH, CNaTb Ha 1eBOM 60Ky, cbpocuTb Bec. Kpome Toro, cnesyeT nsberatb
ynotpebneHns ankorons, KOGeunHa, LWNUMYYnX HaNUTKOB, LIOKONAAA, TabaKa, LMTPYCOBbIX, @ TaKKe
JKapeHoM 1 OCTPOW MULLK.

B. JlekapcTeeHHble npenapaTbl

13 nekapcTBeHHbIX NpenapaTos B HAacToALLLEe BPeMa /1A IeHeHUA Ballero 3a601eBaHNA Yalle BCero
ncnonbaytloTea 6,10KaTopbl NPOTOHHOTO Hacoca. Bal Bpay fonKeH 06BACHUTL BaMm, KaK HYKHO
NPUHUMATbL TOT MM MHOW NpPenapart, Ho Kak Npasuo, NpenapaT NPUHUMAtOT 1 Man 2 pasa B AeHb.
OHWM 3ameanAtoT BbIPabOoTKY KMCNOTbI B KeNyAKe.

C. Xvpypruyeckune metogbl

M3 XMpypruyecknx MeTofoB - B KayecTBe NOCNeAHEro CpeacTsa - 06bIYHO UCMOb3yeTCA
dyHAONAMKauMA no HucceHy. 3To cepbesHan onepauma, B XoAe KOTOPOI YacTb enyaKa
060paumnBaeTca BOKPYT HUXKHEro KOHLA NULLEBOAA.

KAK UCCNTEQOBAIOCH YCTPOWMCTBO REZA BAND®

M3 95 yenoBek ¢ 4MarH030Mm, aHaZIorMYHbIM Ballemy, MPUHUMABLLKX y4acTUe B UCCNef0BaHUN
REZA BAND®, BocembaecaT AesaTb (89) Yenosek HaAeBanu ero nepes CHOM B Te4eHue 04HOro
mecAua. OHW BN HEBHUKM U OTBEYAIM Ha BOMPOCHI O CBOEM COCTOAHUM. B xoae nccneposaHma
CPaBHWBANUCb CUMNTOMbI, HA6NOAABLUMECA Y HUX [0, BO BPEMSA U MO OKOHYAHWMW UCNONb30BAHNUA
yCTpoWcTBa. BocembaecAT naTb NpoueHTos (85%) 13 89 oueHnnu y cebs ocnabneHne cumntomos
6onee yem Ha 25%, Npu cpefHel oueHKe ynydwenus 54%. LLlecTb Yenosek nepectanun HagesaTb
REZA BAND® 0 OKOHYaHWsA nccnefoBaHus. bbiiv coOBLLEHNA O KOXKHbIX PeaKLuaX, OLyLLeHUN
AnckombopTa U NPUCYTCTBUA KUCNOTbI B ropne. OHM 6binn cnabbiMu M KpaTKOBPEMEHHbIMMU.

KAK NOJIb30BATE/IbCA YCTPOUCTBOM REZA BAND®

* Baw Bpay noAroHUT ycTpoiicteo REZA BAND® no pasmepy iM4HO AN1s Bac.

® Ba)kHO, 4TObbI Bbl 3HaNU, KaK NPaBUIbHO HOCUTb REZA BAND®, n HageBanv ero Tak, Ytobbl OH
pacnonaranca Ha Hy*xHom mecte. Ecin y Bac NoABATCA Kakune-N11Mbo BONPOCh O TOM, Kak NpaBuIbHO
HagesaTb REZA BAND®, Bam ciielyeT NOCOBETOBATLCA C BPAYOM.

¢ Ha 70, 4T06bI NPUBBLIKHYTL cnaTb ¢ REZA BAND® , Mmo»KeT NoTpe60BaTbC HECKONBKO AHEMN.

* Pacnonoxute REZA BAND® BOKpyr Lwew, Tak YTobbl NoAyLIKa HAaX0AMAaCh NOA, KaZbIKOM, Kak Bac
yumn Bpay. MNpuKpenuTe 3acTexKy K pame REZA BAND®.. Jlorotun RB Ha 3acTexKe omKeH 6bITb ¢
npaBoit CTOPOHbI.

¢ B npouecce nonbzosaHua REZA BAND® MOKHO HEMHOTO M3MEHATb AaBNEHWE, NOBOPAYMBan AUCK
Comfort Dial. Mpwu ero BpalLeHn Mo 4acoBoi CTPeNKe AaBNeHNe HEMHOTO yBennymsaetca. Mpu
BpaLLEHUM NPOTUB HYacOBOI CTPENKM AaB/IeHNEe HEMHOIO YMEHbLUIAEeTCA.

 MoAyLLKY MOXKHO MEHATb. 117 3TOr0 HYXKHO NPOCTO OTTAHYTbL ee oT Velcro® Ha 3afHelt cTopoHe
REZA BAND®. MMomecTuTe HOBYIO NOAYLLKY Ha TO e mecTo. Y6eauTech, 4To nogyLika u Velcro®
PacrnonoX)eHbl NPaBU/bHO.
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OBC/TYKUBAHUE YCTPOMUCTBA REZA BAND®
© REZA BAND® MOXXHO CTMpaTb BPY4YHYIO TEM/IOM BOAOW C MATKMM MbIZIOM. TLLATENbHO MPOMOITE €ro
M MpoCyLINTe Ha BO3AyXe Nepes, UCMOb30BaHNEM.

* Kopnyc pambl 1 3acTexxky REZA BAND® MOKHO NpoTMpaTh MeAULMHCKUM cnivpTom. Mepes,
ncnonbzoBaHnem REZA BAND® cnupT HEO6XOAMMO BbICYLLUTD.

o HE ctupaiite u HE cywmte REZA BAND® B CTUpanbHOW MalUMHe, a TaKKe He CyLUWUTE ero MoTOKOM
BO3AyXa U He MoABepraiTe cyxoi YnucTke. HuKkakue yactm REZA BAND® HE/1b3f unctuTb ©
nomoLLblo oT6ennsaTens, KOHAULMOHEPa ANA 6eNba U APYrUX arpeccMBHbIX XMMUKATOB.

* XpaHuTe ycTpoiictBo REZA BAND® npu KomHaTHOM Temnepatype.

K KOMY OBPALLIATbCA C BONMPOCAMU
* Eciv y Bac BO3HWMKAM Kakue-Mbo Bonpockl oTHocuTebHO REZA BAND®, noskanyiicra, obpalaittech
NpAMO K CBOEMy Bpauy.

[NIOCCAPUIA
BepxHuii NuLLeBoAHbIN COUHKTEP: MbllLeYHOE KO/bLO Y BEPXHEro KoHLa NULLeBoaa

[OPTaHHO-FOTOYHbIN pedIoKC: COCTOAHME, BbI3BAHHOE NEPEeMELLEHNEM COLEPKUMOTO XKENYAKa, B
YaCTHOCTU, KUC/IOTbI, BBEPX B INIOTKY

[opTaHb: AbixaTesibHOE rop/o

Kaapik (AaamoBo A610K0): BbICTYM, 06pasyemblii yIIOM LMTOBUAHOTO XPALLA, OKPY»KaloLero
ropraHb.

MepcTHeBUAHDIN XPALL: TBEPAAA TKaHb B GOPME KO/bLLa HA ropTaHn
Muuwesoa: TpybKa, No KOTOPOI MULLA U KUAKOCTU NPOXOAAT U30 PTa B KENYAOK
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