
®

REZA BAND®  
UES Assist Device
Patient Handbook
Manual del Paciente
Manuel du patient
Patientenanleitung
Manuale per il Paziente
Hasta Bilgi El Kitabı

עלון מידע למטופל
كتيب معلومات المريض

Информационное 
руководство для 
пациента



2

REZA BAND® Product Diagram

 
Cushion 

(attached to Velcro® Base)

 
Comfort Band

 
Comfort Dial

 
Clasp

 
Frame



3

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.
   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 



4

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. 
•  If you feel unusual pain, skin irritation or the worsening of your symptoms, call your doctor.
•  If 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:
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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
• Your doctor will size your REZA BAND for your personal fit. 
•  It 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.

•  It 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.

•  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
•  If you have any questions about the REZA BAND, please call your doctor directly.
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ESPAñOL Sólo Rx

REZA BAND® Dispositivo de Asistencia UES — Manual del Paciente 
Este folleto viene de Somna Therapeutics, LLC. Proporciona información importante acerca de la 
utilización 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 está diseñado para aplicar una ligera presión externa al esfínter esofágico superior (EES), 
el cual está justo debajo de la manzana de Adán o prominencia laríngea. El REZA BAND se usa mien-
tras está durmiendo y está destinada a reducir los síntomas de reflujo mientras la usa. Asegúrese de 
seguir todas las instrucciones proporcionadas por su médico o profesional de la salud. La información 
contenida en este folleto es sólo un conjunto de directrices, no un consejo médico.
Al leer esta información, puede pensar en otras preguntas para hacer a su médico o enfermera. Hay 
un sitio en el dorso de esta guía para que escriba sus preguntas. Esperamos que esta información le 
sea útil.
Precaución: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a o por orden de un médico.

Introducción
¿QUÉ ES EL REFLUJo?
El ácido para ayudar a digerir los alimentos es producido en el estómago. Normalmente un anillo 
de músculo (llamado el esfínter esofágico superior o UES) en la parte superior del esófago evita que 
suba a la garganta. Si esta banda de músculo no está funcionando bien, el contenido del estómago, 
incluyendo el ácido, puede llegar a la garganta. Esta condición se denomina reflujo laringofaríngeo.
¿CUÁLES SoN LoS SÍNToMAS?
Este tipo de reflujo puede causar síntomas 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, indigestión, sibilancias, tos constante o seca o una sensación como de un nudo en 
la garganta.

Descripción 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 pequeña cantidad de presión justo 
debajo de la manzana de Adán. La presión es ajustada por su médico y se siente como la presión 
cuando le están tomando el pulso. Su REZA BAND debe durar aproximadamente seis meses.
El REZA BAND tiene cinco partes principales. Vea la imagen que las muestra todas.

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. 
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   Armazón - Se conecta a la Banda de Confort y al Cojín. Es ligeramente flexible para que pueda 
aplicar la pequeña presión, según lo establecido por su médico. El imán en el Armazón es atraído 
por el imán en el Broche. Utiliza estos cuando se está poniendo o quitando el REZA BAND.

 Cojín - Se adapta al centro de su cuello, justo debajo de la manzana de Adán.
 Banda de Confort - Sostiene el REZA BAND en su lugar.
   Broche - se conecta al Armazón 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 presión para su propia comodidad.

¿Por qué mi médico utilizará el REZA BAND para mi? (Indicaciones)
El REZA BAND está diseñado para aplicar una pequeña presión sobre su cartílago cricoides, justo de-
bajo de la manzana de Adán. El REZA BAND aumenta ligeramente la presión en el interior de su UES 
para reducir el reflujo que sobrepasa el UES. El  REZA  BAND  es utilizado para reducir los  
síntomas del reflujo en personas mayores de 18 años y que además han sido diagnosticadas con 
reflujo laringofaríngeo  (RLP). El REZA BAND se usa mientras está durmiendo y sólo reducirá sus 
síntomas mientras lo esté usando.

Cosas que debe hacer para evitar daños graves (Advertencias)
•  No utilice si tiene implantes o partes de implantes que residen en el área 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 población.
•  No utilice el REZA BAND si ha tenido una afección en el cuello, incluyendo cirugía del cuello.
•  No utilice el REZA BAND si tiene un estado mental alterado, debido al uso de sedantes o narcóticos.
•  No utilice el REZA BAND si tiene enfermedad de la arteria carótida, enfermedad de tiroides, historia 

de enfermedad cerebrovascular, o cualquier trastorno de los tejidos conectivos (por ejemplo, 
Síndrome de Marfan o Síndrome 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 daños (Precauciones)
•  La seguridad del REZA BAND no es conocida por:

» Mujeres durante el embarazo o durante la lactancia
» Personas menores de 18 años
» Personas que usan presión de vías respiratorias continua positiva (CPAP)

• No utilizar si el paquete de REZA BAND está abierto o dañado.
• El REZA BAND está diseñado sólo para uso en un solo paciente.
•  Si siente dolor inusual, irritación de la piel o empeoramiento de sus síntomas, 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.
•  Asegúrese de que su piel esté limpia y seca antes de ponerse el REZA BAND.

Posibles Complicaciones (Riesgos)
Durante un estudio clínico con pacientes que utilizaron el REZA BAND, hubo informes de reacción 
en la piel, malestar, y sensación de ácido en la garganta. Estos fueron en su mayoría leves y de corta 
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duración. Si tiene problemas con el REZA BAND, deje de usarlo y llame a su médico.

Beneficios
Añadiendo una pequeña cantidad de presión a su UES débil, el REZA BAND está diseñado para reducir 
los síntomas 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 sentían mucho mejor al reducir síntomas tales como ronquera, goteo en la parte posterior 
de la garganta (goteo del poste nasal), dolor de garganta, necesidad de aclarar la garganta, deglución 
difícil, indigestión, sibilancias, tos constante o seca o una sensación 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. Además, 
puede ser útil evitar el alcohol, la cafeína, las bebidas burbujeantes, chocolate, tabaco, alimentos 
cítricos y alimentos fritos o picantes.
B.  Medicamentos
Inhibidores de Bomba de Protones (IBP) son actualmente la primera clase de medicina para intentar 
tratar su condición. Su médico le dirá cómo tomar el medicamento, pero por lo general es una o dos 
veces al día. Estos ralentizan la cantidad de ácido que su estómago fabrica.
C.  Cirugía
El procedimiento quirúrgico funduplicatura Nissen suele ser el último en ser probado. Es una oper-
ación que envuelve parte del estómago alrededor del extremo inferior del esófago. Por lo general 
tiene éxito durante un máximo de 10 años, pero se trata de una operación importante.

Cómo se ha estudiado el REZA BAND
ochenta y nueve (89) personas que tenían su condición llevaron el REZA BAND durante un mes 
cuando fueron a dormir. Mantuvieron registros diarios y respondieron preguntas acerca de sus 
condiciones. El estudio comparó sus síntomas antes de, durante y al final del estudio. El ochenta y 
cinco por ciento (85%) de los sujetos experimentaron una mejoría mayor del 25% en sus síntomas, 
con un promedio de 54%. Hubo algunos informes de reacciones en la piel o incomodidad, y sensación 
de ácido en la garganta. Estos fueron leves y de corta duración.

Cómo utilizar su REZA BAND
• Su médico medirá el tamaño de su REZA BAND para su ajuste personal.
•  Es muy importante que sepa cómo usar correctamente el REZA BAND y usarlo en el lugar correcto. 

Si tiene alguna pregunta sobre cómo usar correctamente el REZA BAND, debe hablar con su médico.
•  Puede tomar algunos días para acostumbrarse a dormir con el REZA BAND puesto.
•  Coloque el REZA BAND alrededor de su cuello, con el Cojín debajo de la manzana de Adán, como su 

médico le enseñó. Conecte el Broche al armazón REZA BAND. El logo RB en el Broche debe estar en 
su lado derecho.

•  Cuando utilice el REZA BAND, puede cambiar un poco la presión, girando el Marcador de Confort. 
Cuando se gira en sentido horario la presión subirá un poco. Si gira el Marcador de Confort de 
vuelta, la presión bajará.

•  Puede cambiar el Cojín. Sólo retírelo del velcro en la parte posterior del REZA BAND. Ponga un Cojín 
nuevo en el mismo punto. Asegúrese de que el Cojín y el Velcro® estén alineados.
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Cómo cuidar el REZA BAND
•  El REZA BAND puede ser lavado a mano con jabón suave y agua tibia. Enjuague bien y seque al aire 

antes de usarlo.
• El Armazón y Broche del REZA BAND también se pueden limpiar con alcohol.
•  No lavar a máquina, usar secadora, secar con aire caliente o lavar en seco su REZA BAND. No usar 

lejía, suavizante de telas, o productos químicos agresivos en ninguna de las partes del REZA BAND.
• Guarde el REZA BAND a temperatura ambiente.

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

Glosario
Cricoides:  Tejido duro en forma de anillo en la laringe.
Esófago:  Tubo que transporta alimentos y líquidos desde la boca hasta el estómago.
Reflujo laringofaríngeo:  La condición causada por el contenido del estómago, incluyendo el ácido, 
que sube hasta la garganta.
Prominencia laríngea (manzana de Adán): Bulto que está formado por el ángulo del cartílago tiroides 
que rodea la laringe.
Laringe: Cuerdas vocales.
Esfínter esofágico superior: Anillo de músculos en la parte superior del esófago.

Français                                                             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 
l’utilisation du dispositif dispositif d’assistance au sphincter supérieur de l’œsophage REZA BAND UES 
Assist Device.
Votre médecin a déterminé que porter une REZA BAND peut vous aider pour votre problème de 
reflux. La REZA BAND est conçue pour appliquer une légère pression externe au sphincter supérieur 
de l’œsophage 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 conçue pour réduire vos symptômes 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 à d’autres questions à poser à votre médecin ou à 
votre infirmière. 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 États-Unis ce dispositif ne peut être vendu que par un médecin 
ou sur ordonnance médicale

Introduction
QU’EST-CE QUE LE REFLUx ?
L’acide, aidant à digérer votre nourriture, est produit dans l’estomac. Il est normalement empêché de 
remonter dans votre gorge par un anneau de muscles (appelé sphincter supérieur de l’œsophage) en 
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haut de votre tube digestif (œsophage). Si cette bande de muscles ne fonctionne pas bien, le contenu 
de l’estomac y compris l’acide peut venir dans votre gorge. Cet état est appelé reflux laryngo-pharingé.
QUELS SoNT LES SYMPTÔMES ?
Ce type de reflux peut provoquer des symptômes tels que enrouement, écoulement dans l’arrière 
de votre gorge (écoulement rhinopharyngien), mal de gorge, besoin de dégager la gorge, déglutition 
difficile, indigestion, respiration soufflante, toux constante ou sèche ou sensation de boule dans la 
gorge.

Description du dispositif, REZA BAND UES Assist Device,  d’assistance au sphincter supéri-
eur de l’œsophage.
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 légère 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 l’image qui les montre toutes.
  Cadre - attache la bande de confort et le coussin. Il est légèrement flexible pour qu’il puisse ap-

pliquer une légère pression comme réglée par votre médecin. L’aimant dans le cadre est attiré par 
l’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 à 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 légèrement la pression pour votre propre 

confort.

Pourquoi mon médecin utilisera-t-il la REZA BAND pour moi (Indications)
La REZA BAND est conçue pour appliquer une légère pression sur votre cartilage cricoïde, juste sous 
votre pomme d’Adam. La REZA BAND augmente légèrement la pression intérieure de votre sphincter 
supérieur de l’œsophage pour empêcher la remontée du reflux au-delà du sphincter supérieur de 
l’œsophage. Le  REZA  BAND™  est utilisé pour réduire les symptômes 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 symptômes 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 être 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 

l’utilisation de sédatifs ou de stupéfiants.
•  Ne pas utiliser le REZA BAND si vous avez une maladie de l’artère carotide, de la thyroïde, 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 à 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)
• 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 l’emballage de la REZA BAND est ouvert ou endommagé.
•  La REZA BAND est conçue pour n’être utilisée que par un patient unique.
•  Si vous ressentez une douleur inhabituelle, une irritation cutanée ou une aggravation de vos symp-

tômes, appelez immédiatement votre médecin.
•  Si la REZA BAND ne reste pas en place, arrêtez de l’utiliser et retournez chez votre médecin. Votre 

médecin pourrait avoir besoin de l’adapter de nouveau pour vous.
Assurez-vous que votre peau est propre et sèche avant de porter la REZA BAND

Complications possibles (Risques)
Durant l’étude clinique avec des patients ayant utilisé la REZA BAND des réactions cutanées, des 
gênes et des sensations acides dans la gorge ont été rapportées.  Ces réactions étaient pour la 
plupart légères et de courte durée. Si vous avez des difficultés avec la REZA BAND, arrêtez de l’utiliser 
et appelez votre médecin.

Avantages
En ajoutant une légère pression à votre sphincter supérieur de l’œsophage faible, la REZA BAND est 
prévue réduire vos symptômes de reflux quand vous la portez lors de votre sommeil. Des études ont 
montré que les personnes utilisant l’appareil ont vu des changements dans les deux premières se-
maines d’utilisation. Elles ont dit qu’elles se sentaient bien mieux en raison de la réduction de symp-
tômes tels que l’enrouement, l’écoulement à l’arrière de votre gorge (écoulement rhino-pharyngien), 
le mal de gorge, le besoin de dégager la gorge, la difficulté à déglutir, l’indigestion, la respiration 
soufflante, la toux constante ou sèche ou la sensation de boule dans la gorge.

Autres traitements
D’autres traitements pour ce type de reflux sont habituellement l’un des trois :
A. Changements dans votre mode de vie
Ces changements à votre mode de vie sont habituellement ne pas manger ou boire deux ou trois 
heure avant d’aller dormir, soulever la tête de votre lit, dormir sur votre côté gauche et perte de 
poids. Éviter l’alcool, la caféine, les boissons gazeuses, le chocolat, le tabac, les agrumes, les aliments 
frits ou épicés peut aussi être utile.
B. Médicaments
Les inhibiteurs de la pompe à 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. Ils 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 l’extrémité inférieure de votre tube digestif. 
Elle est efficace pendant jusqu’à 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 à des questions 
sur leur état. L’étude a comparé leurs symptômes avant, durant et à la fin de l’étude. Quatre-vingt-
cinq pour cent (85 %) des sujets ont éprouvé une amélioration supérieure à 25 % de leurs symp-
tômes, la moyenne étant de 54 %. Certaines personnes ont rapporté une réaction cutanée, une gêne 
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.
•  Il est très 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 à votre médecin.

•  Cela peut prendre quelques jours pour que vous soyez habitué à dormir avec votre REZA BAND mise.
•  Si vous avez des questions sur votre REZA BAND veuillez directement appeler votre médecin.

Glossaire
Cricoïde :  Tissu dur en forme d’anneau au niveau de la gorge et du larynx
Œsophage: Tube transportant la nourriture, les liquides de votre bouche à l’estomac.
Reflux laryngo-pharyngé: L’état provoqué par le contenu de l’estomac, y compris l’acide, remontant 
dans votre gorge.
Protubérance du larynx (Pomme d’Adam): Bosse formée par l’angle du cartilage thyroïde entourant 
le larynx.
Larynx:  Boite à voix
Sphincter supérieur de l’œsophage:  Anneau de muscles au haut de l’œsophage.

DEUTSCH                                                                                     Nur RX

REZA BAND® OÖS-Hilfsgerät Patientenanleitung
Diese Broschüre wurde von Somna Therapeutics, LLC veröffentlicht. Sie liefert dir wichtige Informa-
tionen zur Verwendung des REZA BANDs™ oÖS-Hilfsgeräts.
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 außen auf den oberen 
Ösophagussphinkter (oÖS) ausübt. Dieser befindet sich direkt unter deinem Adamsapfel oder der 
Vorwölbung deines Kehlkopfs. Du trägst das REZA BAND während du schläfst und es soll, während 
du es trägst, deine Refluxsymptome reduzieren. Beachte alle Anweisungen, die dur von deinem Arzt 
oder deinem medizinischen Krankenpflegepersonal gegeben wurden. Die Informationen in dieser 
Broschüre sind nur eine Reihe von Leitlinien und kein ärztlicher Rat.
Während du diese Informationen liest, fallen dir vielleicht zusätzliche Fragen ein, die du dem Arzt 
oder der Krankenschwester stellen möchtest. Auf der Rückseite dieser Anleitung findest du einen 
Platz, auf dem du deine Fragen aufschreiben kannst. Wir hoffen, dass diese Informationen für dich 
hilfreich sind.
Achtung: Das Bundesgesetz beschränkt den Verkauf dieses Geräts durch oder auf Anordnung eines 
Arztes.
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Einführung
WAS BEDEUTET REFLUx?
Säure, die hilft deine Nahrung zu verdauen, wird im Magen hergestellt. Normalerweise hindert ein 
Muskelring (oberer Ösophagussphinkter oder oÖS genannt) oben an der Speiseröhre (Ösophagus) sie 
daran, deinen Rachen hochzukommen. Wenn dieses Muskelband nicht richtig funktioniert, kann der 
Mageninhalt einschließlich Säure in deinen Rachen hoch kommen. Dieser Zustand wird laryngopha-
ryngealer Reflux genannt.
WAS SIND DIE SYMPToME? 
Diese Art von Reflux kann Symptome wie Heiserkeit, Zurücktropfen in die Rückseite deines Rachens 
(Postnasal-Drip), Halsschmerzen, häufiges Räuspern, Schluckbeschwerden, Verdauungsstörungen, 
Atemnot, konstanten oder trockenen Husten oder ein Gefühl, als gäbe es ein Klumpen im Hals, 
verursachen.

Beschreibung des REZA BAND OÖS-Hilfsgeräts
Dein REZA BAND Paket enthält ein vollständiges REZA BAND-Gerät und zwei (2)
Ersatzkissen.
Wenn du das REZA BAND während des Schlafes trägst, wird ein geringer Druck direkt unter deinem 
Adamsapfel ausgeübt. Der Druck wird von deinem Arzt festgelegt und fühlt sich wie der Druck an, 
den du beim Puls-Messen spürst. Dein REZA BAND sollte für ca. sechs Monate funktionieren.
Das REZA BAND besteht aus fünf 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 ausüben 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: Hält das REZA BAND an ort und Stelle.
   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 für deine eigene Bequemlichkeit leicht verstellen.

Gründe, dass mein Arzt REZA BAND bei mir einsetzen möchte (Indikationen)
Das REZA BAND wurde so entwickelt, dass es einen geringen Druck auf deinen Ringknorpel, direkt 
unter deinem Adamsapfel ausübt. Das REZA BAND erhöht leicht den Druck im Innern deines oÖS, um 
den Reflux zu verringern, der über den oÖS hinausgeht. Das REZA BAND soll die Reflux-Symptome 
bei Menschen verringern, die mit laryngopharyngealem Reflux (LPR) diagnostiziert wurden (18 Jahre 
oder älter) Das REZA BAND wird, während du schläfst, getragen und verringert deine Refluxsymp-
tome nur während du es trägst.

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 für Personen mit dieser Erkrankung nicht gewährleistet werden
•  Das REZA BAND nicht verwenden, wenn du eine Malignomerkrankung des Halses, einschließlich 

Halseingriff hattest.
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•  Das REZA BAND nicht verwenden, wenn sich dein psychischer Zustand durch den Einsatz von 
betäubenden Medikamenten oder Drogen verändert haben könnte.

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

•  Bevor du dich für die Nutzung von REZA BAND entscheidest, solltest du mit deinem Arzt über säm-
tliche von dir eingenommenen Medikamente sprechen, einschließlich rezeptfreie Arzneimittel.

Dinge, die du tun musst, um weiteren Schaden zu vermeiden (Vorsichtsmaßnahmen) 
•  Die Sicherheit des REZA BANDs wurde nicht ermittelt für:

» Frauen während 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 geöffnet oder beschädigt ist.
• Das REZA BAND ist nur für den Gebrauch einer einzigen Person bestimmt.
•  Wenn du ungewöhnliche Schmerzen bzw. Hautreizungen erlebst oder die Symptome sich ver-

schlechtern, rufe deinen Arzt an.
•  Wenn das REZA BAND nicht an ort und Stelle bleibt, höre auf das REZA BAND zu verwenden und 

gehe zurück zu deinem Arzt. Möglicherweise muss dein Arzt es neu für dich anpassen.
•  Achte vor dem Tragen des REZA BANDs darauf, dass deine Haut sauber und trocken ist.

Mögliche Komplikationen (Risiken)
In einer klinischen Studie mit Patienten, die das REZA BAND verwendeten, gab es Berichte über Hau-
treaktionen, Unbehagen und ein Säuregefühl 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 Ihren schwachen oÖS soll das REZA BAND deine 
Reflux-Symptome reduzieren, wenn du es während des Schlafes trägst. Studien haben gezeigt, 
dass Menschen, die dieses Gerät verwendeten, innerhalb der ersten zwei Wochen der Anwendung 
Änderungen erlebten. Sie erklärten, dass sie sich viel besser fühlten, da sie weniger Symptome wie 
Heiserkeit, Zurücktropfen in die Rückseite deines Rachens (Postnasal-Drip), Halsschmerzen, häufiges 
Räuspern, Schluckbeschwerden, Halsschmerzen, die Notwendigkeit zu räuspern, Festschluckbeschw-
erden, Verdauungsstörungen, Atemnot, konstanten oder trockenen Husten oder ein Gefühl, wie ein 
Kloß im Hals, erleben.

Andere Behandlungen
Andere Behandlungen für diese Art von Reflux ist gewöhnlich eine dieser drei Möglichkeiten: 
A. Änderungen deines Lebensstils
Gewöhnlich umfassen die Änderungen des Lebensstils zwei bis drei Stunden vor dem Schlafengehen 
nicht essen oder trinken, den Kopfteil deines Bettes erhöhen, auf der linken Seite schlafen und Ge-
wichtsverlust. Hilfreich kann auch Enthaltsamkeit von Alkohol, Koffein, kohlesäurehaltigen Getränken, 
Schokolade, Tabak, Zitrusfrüchten und gebratenen oder stark gewürzten Speisen sein.
B. Arzneimittel
Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI) sind derzeit die erste Wahl an Medikamenten, die zum Behandeln 
deines Zustands versucht werden. Dein Arzt würde dir erklären, wie du die Medizin einnehmen 
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musst, gewöhnlich wären ein oder zwei Mal täglich. Diese verlangsamen, wie viel Säure in Ihrem 
Magen produziert wird.
C. Chirurgischer Eingriff
Der Fundoplikatio-Eingriff wird gewöhnlich als letzte Maßnahme versucht. Es handelt sich um eine 
operation, in der Teile deines Magens um das untere Ende deiner Speiseröhre gewickelt wird. Dies ist 
gewöhnlich für bis zu 10 Jahren erfolgreich, doch es ist ein großer Eingriff.

Wie REZA BAND untersucht wurde 
Neunundachtzig (89) Personen mit deinem Leiden trugen das REZA BAND für einen Monat, wenn 
sie schlafen gingen. Sie führten täglich Tagebücher und beantworteten Fragen zu ihrem Zustand. Die 
Studie verglich ihre Symptome vor, während und am Ende der Studie. Fünfundachtzig Prozent (85 
%) der Probanden erfuhren eine Verbesserung ihrer Symptome von mehr als 25 %. Der Durchschnitt 
lag bei 54 %. Es gab einige Berichte über Hautreaktionen oder Unbehagen und einem Säuregefühl im 
Hals. Diese waren mild und nicht von langer Dauer.

Einsatz deines REZA BANDs
• Ihr Arzt wird dein REZA BAND für deine persönliche Passform anpassen.
•  Es ist sehr wichtig, dass du weißt, wie das REZA BAND richtig getragen wird und dass du es an der 

richtigen Stelle trägst. Wenn du Fragen hast, wie du das REZA BAND richtig trägst, dann musst du 
mit deinem Arzt sprechen.

•  Es kann einige Tage dauern, bis du dich daran gewöhnst, 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 verstärkt den Druck ein wenig. Das Zurückdrehen des 
Komfort-Rads verringert den Druck ein wenig.

•  Du kannst das Kissen ändern. Zieh es einfach aus dem Velcro® auf der Rückseite des REZA BANDs 
weg. Lege ein neues Kissen an die gleiche Stelle. Achte darauf, dass das Kissen und das Velcro® 
übereinanderliegen.

Pflege des REZA BANDs
•  Das REZA BAND kann von Hand mit milder Seife und warmen Wasser gewaschen werden. Spüle es 

gut ab und lass es an der Luft trocknen, bevor du es verwendest.
•  Der REZA BAND-Rahmen und der Clip können auch mit Alkohol abgewischt werden.
•  Dein REZA BAND NICHT in der Maschine waschen, trocknen, föhnen oder chemisch reinigen. KEINE 

Bleichmittel, Weichspüler oder ätzende Chemikalien für 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 ringförmiges Hartgewebe am Kehlkopf.
Ösophagus:  Röhre, welche die Lebensmittel, Flüssigkeiten aus dem Mund zu deinem Magen leitet.
Laryngopharyngealer Reflux:  Der Zustand, der vom Mageninhalt verursacht wird, einschließlich 
Säure, die in deinen Rachen gelangt.
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Vorwölbung des Kehlkopfs (Adamsapfel):  Ein Klumpen, der durch den Winkel des Schildknorpels um 
den Kehlkopf gebildet wird.
Larynx: Kehlkopf
oberer Ösophagussphinkter: Muskelring im oberen Bereich der Speiseröhre.

ITALIANO                                                                                                          Solo Rx
Dispositivo di Assistenza UES REZA BAND Manuale per il Paziente
Questa brochure è di proprietà di Somna Therapeutics, LLC. Fornisce informazioni importanti per voi 
circa l’uso del Dispositivo di Assistenza REZA BAND UES .
Il medico ha stabilito che indossare REZA BAND può aiutare il vostro problema di reflusso. Il REZA 
BAND è 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 è 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’è 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 è 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 l’acido, può giungere in gola. Questa condizione è chiamato reflusso 
laringofageo.
QUALI SoNo I SINToMI?
Questo tipo di reflusso può causare sintomi come raucedine, gocciolamento nella parte posteriore 
della gola (gocciolamento nasale), mal di gola, necessità 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 quantità di pressione 
proprio sotto il pomo d’Adamo. La pressione viene impostata dal medico ed è simile alla pressione di 
quando si prende il polso. Il vostro REZA BAND dovrebbe durare per circa sei mesi.
Il REZA BAND ha cinque parti principali. Consultare la foto che li mostra tutti.
   Intelaiatura – Collega la Banda Comfort ed il Cuscinetto. È abbastanza flessibile, in modo da poter 

applicare una piccola pressione, come stabilito dal medico. Il magnete nell’Intelaiatura è 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.
   Gancio – Si collega all’Intelaiatura utilizzando i magneti. Così che possiate facilmente mettere e 

togliere il REZA BAND.
  Quadrante di Comfort – Consente di regolare  leggermente la pressione per la vostra comodità.

Perché il Mio Medico Userà il REZA BAND Per Me (Indicazioni)
Il REZA BAND è 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 è usato per ridurre i sintomi di reflusso 
nelle persone  cui è  stato diagnosticato il reflusso laringofageo (LPR). Il REZA BAND è 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 è 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 è stato diagnosticato un glaucoma, in quanto la sicurezza per 

le persone affette da questa malattia non può 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 è Necessario Fare per Evitare Altri Danni (Precauzioni)
•  La sicurezza del REZA BAND non è nota per:

» Le donne in gravidanza o durante l’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 è aperto o danneggiato.
• Il REZA BAND è stato progettato solo per uso di un singolo paziente.
• 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 necessità di ri-misurarlo per voi.
• 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 più 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 quantità di pressione sul UES debole, il REZA BAND ha lo scopo di ridurre 
i sintomi di reflusso quando è 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, necessità 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, può 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 dirà come prendere la medicina, ma di solito è una o due 
volte al giorno. Questa rallenta la produzione dell’acido nello stomaco.
C. Chirurgia 
La procedura chirurgica Nissen fundoplicatio è di solito l’ultima ad essere tentata. È un’operazione 
dove si avvolge parte dello stomaco intorno all’estremità inferiore del tubo alimentare. Di solito ha 
successo per un periodo di tempo fino a 10 anni, ma è una operazione importante.

Come Il REZA BAND è 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
• Il medico adatterà il vostro REZA BAND per la vostra misura personale.
•   È 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, è necessario 
parlare con il medico.

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

•  È 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 
•  Il REZA BAND può essere lavato a mano con sapone neutro e acqua tiepida. Sciacquare bene e 

asciugare all’aria prima di utilizzarlo.
•  Il 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 l’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.

TüRKçE                                                                                                          Sadece RX

REZA BAND® UES Yardımcı Cihaz
Bu broşür Somna Therapeutics, LLC’ye aittir. Sizlere REZA BAND UES Yardımcı Cihazın kullanımına dair 
önemli bilgiler sunmaktadır.
Doktorunuz, REZA BAND kullanımının reflü probleminize yardımcı olabileceğini tespit etmiş. REZA 
BAND, Adem elma’sının ya da gırtlak çıkıntınızın hemen altında bulunan üst özofagus sfinke-
tirine (UES) harici bir hafif baskı uygulamak üzere tasarlanmıştır. REZA BAND UES Yardımcı Cihazı 
uyurken takılmaktadır ve takılı olduğu süre boyunca reflü semptomlarınızı azaltması amaçlanmıştır. 
Doktorunuz veya sağlık hizmeti merkeziniz tarafından verilen tüm talimatlara mutlaka uyunuz. Bu 
kitapçıktaki bilgiler sadece kılavuz amaçlı olup, tıbbi öneri değildir.
Bu bilgileri okurken, doktorunuza veya hemşireye soracağınız soruları düşünebilirsiniz. Bu kılavuzun 
arka yüzünde sorularınızı not etmek için bir alan bulunmaktadır. Umarız bu bilgiler size yardımcı olur.
Dikkat: Federal kanunları bu cihazın satışını hekim tarafından veya hekim reçetesi ile yapılmak üzere 
sınırlamaktadır.

GİRİŞ 
REFLü NEDİR?
Yiyecekleri sindirmenize yardımcı olan asit, midenizde üretilir. Normal olarak yemek borunuzun 
(özofagus) en üstünde bulunan halka şeklinde bir kas (üst Özofagus Sfinkteri veya UES olarak 
adlandırılır) yardımı ile boğazınıza çıkması önlenir. Eğer bu kas bandı iyi çalışmazsa, asit de dahil olmak 
üzere midenizin içindekiler boğazınıza kadar gelebilir. Bu duruma laringofarinjiyal reflü adı verilir.
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SEMPToMLARI NELERDİR?
Bu tür reflü, ses kısılması, boğazın arka kısmına doğru damlama (post-nazal akıntı), boğazda tahriş, 
sık boğaz temizleme ihtiyacı, yutma güçlüğü, hazımsızlık, hırıltı, devamlı veya kuru öksürük ya da 
boğazınızda bir yumru hissi gibi semptomlara neden olabilir.

REZA BAND UES Yardımcı Cihazın Tanımı
REZA BAND paketinizde bir tam REZA BAND cihazı ve iki (2) yedek değişim yastığı bulunmaktadır.
REZA BAND UES Yardımcı Cihazı (REZA BAND) uyurken taktığınızda, Adem elmanızın hemen altına 
küçük miktarda bir baskı uygular. Baskı doktorunuz tarafından ayarlanır ve nabzının ölçülmesi 
esnasındaki gibi baskı gibi hissedilir. REZA BAND yaklaşık 6 ay süre dayanır.
REZA BAND 5 ana parçadan oluşmaktadır. Bunların hepsinin gösterildiği resme bakınız.
   Çerçeve – Konfor Bandı ve Yastığı birleştiren parçadır. Hafif esnek bir yapıya sahiptir, böylece dokto-

runuzun ayarlayacağı hafif bir baskı uygular. Çerçeve Gövdesindeki mıknatıs, Kelepçedeki mıknatıs 
tarafından çekilir. Bunları REZA BAND cihazını çıkartıp takarken kullanacaksınız.

 Yastık – Boynunuzun ortasına, Adem elmanızın hemen altına yerleştirilir.
 Konfor Bandı –REZA BAND’ ıyerinde tutar.
   Kelepçe – Mıknatısları kullanarak Çerçeve Gövdesini birleştirir. Böylece REZA BAND’ı kolaylıkla takıp 

çıkartabilirsiniz.
  Konfor Ayarı – Kendi konforunuz için basıncı hafifçe ayarlamanızı sağlar.

Neden Doktorum Bana Reza Band Kullandırıyor (Endık̇asyonlar)
REZA BAND krikoid (gırtlak) kıkırdağınıza, Adem elmanızın hemen altına ufak bir basınç uygulamak 
üzere tasarlanmıştır. REZA BAND, reflünün UES üzerine çıkmasını önlemek için UES’inizin içindeki 
basıncı hafifçe arttırmaktadır. REZA BAND, laringofarinjiyal reflü (LPR) teşhisi konulmuş 18 yaş ve 
üzerindeki kişilerde reflü semptomlarını azaltmak için kullanılır. REZA BAND uyurken takılır ve sadece 
taktığınız sürece semptomları azaltır.

Cıḋdı ̇Zararları Önlemek için Yapmanız Gerekenler (Uyarılar)
•  REZA BAND takılacak alanda herhangi bir protez veya protez parçası bulunuyorsa REZA BAND 

kullanmayın.
•  Pacemaker implantı, kardiyoverter defibrilatör implantı (ICD) veya vagus siniri uyarıcısı takılmışsa 

REZA BAND kullanmayın.
•  Glukoma teşhisi koyulmuşsa REZA BAND kullanmayın, çünkü bu tanının konulduğu hastaların 

güvenliği garanti edilememektedir.
•  Boyun ameliyatı dahil olmak üzere boyunda herhangi bir habis durum geçirdiyseniz REZA BAND 

kullanmayın.
•  Sakinleştirici veya narkotik ilaç kullanımına bağlı bozulmuş mental duruma sahipseniz REZA BAND 

kullanmayın.
•  Karotid arter hastalığı, tiroit hastalığı, serebrovasküler hastalık geçmişi veya herhangi bir bağ dokusu 

sorunu (örneğin, Marfan Sendromu veya Ehlhers-Danlos Sendromu) geçirdiyseniz REZA BAND 
kullanmayın.

•  REZA BAND kullanmaya karar vermeden önce reçeteli olmayanlar dahil olmak üzere aldığınız tüm 
ilaçlarla ilgili doktorunuz ile görüşün.

Dığ̇er Zararları Önlemek için Yapmaniz Gerekenler (Önlemler)
• Aşağıdaki durumlarda REZA BAND’ın güvenilirliği bilinmemektedir:
• Hamile veya emziren kadınlarda
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• 18 yaşının altındakilerde
• Devamlı pozitif hava yolu basıncı (CPAP) kullanan kişilerde
• REZA BAND paketi açılmış veya hasarlı ise kullanmayın.
• REZA BAND sadece tek bir hasta tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
•  Normal olmayan bir ağrı, ciltte tahriş veya semptomlarınızda kötüleşme hissederseniz, doktorunuz 

ile görüşün.
•  Eğer REZA BAND yerinde durmuyorsa, REZA BAND kullanımını kesin ve doktorunuza gidin. Dokto-

runuzun size uyacak şekilde yeniden ayarlaması gerekebilir.
• REZA BAND takmadan önce cildinizin temiz ve kuru olduğundan emin olun.

Potansıẏel Komplık̇asyonlar (Rıṡkler)
REZA BAND kullanan hastalarla yapılan bir klinik çalışmada cilt reaksiyonu, rahatsızlık hissi ve boğazda 
asit hissi durumları bildirilmiştir. Bunlar genellikle hafif ve kısa sürelidir. 
REZA BAND ile problem yaşamanız halinde kullanımı kesin ve doktorunuzla görüşün.

Faydaları
Zayıf olan UES’inize ufak miktarda bir bası uygulayarak, REZA BAND uyurken taktığınızda reflü 
semptomlarını azaltmayı amaçlamaktadır. Çalışmalar, cihazı kullanan kişilerin ilk 2 haftalık kullanım 
sonrası farkı gördüğünü göstermiştir. Ses kısıklığı, boğazın arkasında damlama (post-nazal akıntı), 
boğaz tahrişi, boğaz temizleme ihtiyacı, yutma güçlüğü, hazımsızlık, hırıltı, devamlı veya kuru öksürük 
ya da boğazda yumru hissi gibi semptomların azalması ile çok daha iyi hissettiklerini söylemişlerdir.

Dığ̇er Tedaviler
Bu tür reflüde genellikle aşağıdaki üç tedaviden birisi de uygulanır:
A. Yaşam Tarzınızda Değişiklik
Yaşam tarzınızdaki değişiklikler genellikle uyumadan 2 ila 3 saat önce yeme içmeyi kesmeniz, 
yatağınızın başlığını yükseltmek, sol tarafınıza yatmanız ve kilo kaybıdır. Ayrıca alkol, kafein, asitli 
içecekler, çikolata, tütün, narenciye ürünleri, kızarmış veya baharatlı yiyeceklerden uzak durmak da 
faydalı olabilmektedir.
B. Medicines
Proton Pompası İnhibitörleri (PPI) de hali hazırda durumunuzu tedavi etmede kullanılan ilk ilaç 
türüdür. Doktorunuz size ilacı nasıl alacağınızı söyleyecektir ancak genellikle günde 1-2 defa kullanılır.
Bunlar, midenizin üreteceği asit miktarını yavaşlatır.
C. Ameliyat
Nissen fundoplikasyon prosedürü genellikle son çaredir. Bu, yiyecek borunuzun alt ucu etrafında 
midenizin bir kısmını saran bir operasyondur. Genellikle yaklaşık 10 yıl kadar süreyle başarı sağlar 
ancak büyük bir operasyondur.

REZA BAND Araştırmaları
Sizin durumunuzdaki (89) kişi bir ay süre ile uyurken REZA BAND kullanmıştır. Her gün günlük tutarak 
durumlarına dair soruları yanıtlamışlardır. Çalışma, semptomları çalışma öncesinde, esnasında ve 
sonrasında olmak üzere kıyaslamıştır. Deneklerin yüzde seksen beşi (%85), semptomlarında %25 
üzerinde bir iyileşme hissetmiştir, ancak ortalama %54’tür. Bazı cilt reaksiyonu veya rahatsızlık hissi ile 
boğazda asit hissi bildirimleri olmuştur. Bunlar hafif ve kısa sürelidir.

REZA BAND Nasıl Kullanılır
• Doktorunuz size özel olarak REZA BAND ayarını yapacaktır.
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•   REZA BAND’ın nasıl doğru takıldığını bilmeniz ve doğru yere takmanız çok önemlidir. 
• REZA BAND’ın doğru takılışına dair sorularınız varsa, doktorunuzla görüşmeniz gerekir.
• REZA BAND takılı olarak uyumaya alışmanız birkaç gün sürebilir.
•  REZA BAND’ı doktorunuzun size öğrettiği gibi boynunuzun etrafına, yastık Adem elmanızın hemen 

altına gelecek şekilde yerleştirin. Kelepçeyi REZA BAND çerçevesine takın. Kelepçe üzerindeki RB 
logo’su sağ tarafınıza gelmelidir.

• REZA BAND kullanırken Konfor Ayarını çevirerek basıncı hafifçe değiştirebilirsiniz. Saat yönünde 
çevrildiğinde basınç birazcık artar. Konfor Ayarını geri çevirirseniz, basınç azalacaktır.

•  Yastığı değiştirebilirsiniz. REZA BAND’ın arkasındaki Velcro® yapışkan bandından çekerek çıkartın. 
Yastık ve Velcro® bandın hizalı olduğundan emin olun.

REZA BAND Bakımı
•  REZA BAND yumuşak bir sabun ve ılık su kullanılarak elde yıkanabilir. Kullanmadan önce iyice 

durulayıp hava ile kurutun.
•  REZA BAND Çerçeve Gövdesi ve Kelepçe ayrıca temizleme alkolü kullanılarak silinebilir.
•  ASLAREZA BAND’ı makineden yıkamayın, tamburlu kurutma, fönle kurutma veya kuru temizleme 

yapmayın. Ağartıcı, kumaş yumuşatıcı veya sert kimyasalları REZA BAND™ parçaları üzerinde 
kullanmayın.

•  REZA BAND’ı oda sıcaklığında muhafaza edin.

Sorulariniz için İrṫıbat Noktası
•  REZA BAND ile ilgili sorularınız için lütfen doğrudan doktorunuz ile görüşün.

Terıṁler Sözlüğü
Krikoid:  Gırtlağınızdaki halka şekilli sert dokudur
Özofagus: Yiyeceklerin ve sıvıların ağzınızdan midenize taşınmasını sağlayan borudur
Laringofarinjiyal Reflü: Asit de dahil olmak üzere midenizdekilerin boğazınıza taşınması durumudur.
Gırtlak çıkıntısı (Adem Elması): Larinksi çevreleyen tiroit kıkırdağının oluşturduğu yumrudur.
Larinks: Gırtlak
üst Özofagus Sfinkteri: Özofagusun en üstündeki kas halkasıdır

REZA BAND® UES – עלון מידע למטופל
עלון זה מבית .Somna Therapeutics, L.L.C מטרתו לספק לך מידע חשוב בדבר השימוש במכשיר הסיוע 

.REZA BAND® UES
 REZA BAND® -עשויה לסייע עם בעיית הרפלוקס שלך. ה REZA BAND® -הרופא שלך קבע כי לבישת ה

נועד להפעיל לחץ חיצוני קל על הסוגר העליון של הושט )UES(, המצוי בדיוק מתחת לפיקת הגרון או הגרוגרת 
שלך. מכשיר הסיוע REZA BAND® UES נלבש בזמן שאתה ישן והוא מיועד להפחית את תסמיני הרפלוקס 

שלך בזמן לבישתו. הקפד למלא אחר כל ההוראות שניתנו לך על ידי הרופא או הצוות הרפואי שמטפל בך. 
המידע בחוברת זו מהווה סדרה של הנחיות, ואינו מהווה ייעוץ רפואי.

בזמן קריאת מידע זה, הנך עשוי לחשוב על שאלות נוספות שתרצה לשאול את הרופא או האחות שלך. יש 
מקום בחלקו האחורי של מדריך זה בו תוכל לכתוב את שאלותיך. אנו מקווים שמידע זה יועיל לך.

אזהרה: החוק הפדרלי מגביל את מכירתו של מכשיר זה על ידי רופא או בהוראתו של רופא בלבד.
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מבוא
מה זה רפלוקס?

בקיבה נוצרת חומצה אשר מסייעת לעיכול של אוכל. בדרך כלל טבעת של שרירים )אשר נקראת סוגר הוושט 
העליון או UES( בחלק העליון של צינור המזון )ושט( מונעת מהחומצה לעלות אל תוך הגרון. אם רצועת שריר 

זו אינה עובדת כיאות, תוכן הקיבה, לרבות חומצה, עלול לעלות אל תוך הגרון שלך. מצב זה נקרא רפלוקס 
קיבתי-ושטי.

מהם התסמינים?
סוג זה של רפלוקס עלול לגרום לתסמינים כגון צרידות, טפטוף לחלק האחורי של הגרון שלך )דליפת אף 
אחורית(, כאב גרון, צורך תכוף לכחכח בגרון, בליעה קשה, קשיי עיכול, צפצופים, שיעול קבוע או יבש או 

תחושה של גוש בגרון.

REZA BAND® UES תיאור מכשיר הסיוע
חבילת ה- ®REZA BAND כוללת מכשיר ®REZA BAND אחד שמגיע במלואו, ושתי )2( כריות להחלפה.

כאשר אתה לובש את מכשיר הסיוע ®REZA BAND® UES )REZA BAND( בעת השינה, הוא מפעיל לחץ 
קל בדיוק מתחת לפיקת הגרון שלך. הלחץ נקבע על ידי הרופא שלך ומרגיש כמו הלחץ בזמן מדידת דופק. 

משך זמן השימוש ב- ®REZA BAND הוא כ-6 חודשים.
ה-®REZA BAND מכיל 5 חלקים עיקריים. עיין בתמונה המציגה את כולם.

  מסגרת - החלק שמחבר את רצועת הנוחות ואת הכרית. הוא גמיש במקצת על מנת שיוכל להפעיל לחץ 
קל, כפי שנקבע על ידי הרופא שלך. המגנט בגוף המסגרת נמשך אל המגנט שבתפס. השתמש באלו בעת 

.REZA BAND®-הנחה והסרה של ה
 כרית - מתאימה למרכז הגרון, בדיוק מתחת לפיקת הגרון.
 רצועת הנוחות - מחזיקה את ה- ®REZA BAND במקומו.

 REZA BAND® -תפס - מתחבר לגוף המסגרת בעזרת המגנטים. דבר זה מאפשר להניח ולהסיר את ה  
בקלות ובמהירות.

 חוגת נוחות - מאפשרת להתאים במעט את הלחץ, למען נוחיותך.

מדוע הרופא שלי ירשום עבורי את ה-®REZA BAND )התוויות(
ה- ®REZA BAND נועד להפעיל לחץ קל בסחוס הטבעתי, בדיוק מתחת לפיקת הגרון שלך. 

ה- ®REZA BAND מגביר במעט את הלחץ הפנימי של ה-UES שלך על מנת להפחית את הרפלוקס אשר 
עולה מעל ל-UES. ה-®REZA BAND משמש להפחתת תסמינים של רפלוקס באנשים בגילאי 18 ומעלה 

שאובחנו עם רפלוקס קיבתי-ושטי )LPR(. ה- ®REZA BAND נלבש בזמן השינה והוא יפחית את התסמינים 
שלך רק בעת שהנך לובש אותו.

דברים שעליך לבצע על מנת להימנע מנזק חמור )אזהרות(
• הבטיחות והיעילות לא הודגמו לגבי המצבים הבאים:

.REZA BAND®-מטופל עם שתלים או חלקי שתל שנמצאים באזור בו מונח ה  »
«  מטופל בעל קוצב לב מושתל, קוצב דפיברילטור אוטומטי מושתל )ICD(, מגרה עצב תועה, או התקנים 

דומים אחרים המושתלים בצוואר.
« מטופל שאובחן עם גלאוקומה.

« למטופל היה סרטן בצוואר, כולל ניתוח צווארי.
« מטופלים שמצבם הנפשי מושפע משימוש בתרופות סדטיביות או סמים נרקוטיים.

«  מטופלים שסובלים ממחלה של העורק התרדמני, מחלה של בלוטת התריס, היסטוריה של מחלת כלי דם 
מוחיים, או כל הפרעה של רקמות החיבור )לדוגמא, תסמונת מרפן או תסמונת אהלרס-דנלוס(.

•  לפני שאתה מחליט להשתמש ב-®REZA BAND, עליך לדון עם הרופא שלך על כל התרופות אותן אתה 
נוטל, כולל תרופות ללא מרשם.

•  כמו כן, יש להתייעץ עם הרופא לפני ביצוע שינויים כלשהם בתרופות להפחתת חומצה.
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דברים שעליך לבצע על מנת להימנע מפגיעה אחרת )אזהרות(
• בטיחות ה-®REZA BAND אינה ידועה עבור:

« נשים בהריון או נשים מניקות
« אנשים מתחת לגיל 18

)CPAP( אנשים המשתמשים במכשיר הנשמה חיצוני שמחדיר אוויר בלחץ חיובי מתמשך »
• אין להשתמש אם אריזת ה- ®REZA BAND פתוחה או אם ניזוקה.

• ה- ®REZA BAND נועד לשימוש על ידי מטופל אחד בלבד.
• אם אתה מרגיש כאב יוצר דופן, גירוי בעור או החמרה בתסמינים שלך, צור קשר עם הרופא שלך.

•  אם ה- ®REZA BAND לא נשאר במקום, עליך להפסיק את השימוש ב- ®REZA BAND ולחזור לרופא. 
ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתאים אותו מחדש עבורך.

.REZA BAND®-ודא כי העור שלך שלם, נקי ויבש לפני שאתה לובש את ה •

סיבוכים אפשריים )סיכונים(
במהלך מחקר קליני בקרב מטופלים אשר השתמשו ב-®REZA BAND, היו דיווחים על תגובות עוריות, 

 REZA-אי-נוחות ותחושת חומצה בגרון. אלה היו קלים לרוב וחלפו תוך זמן קצר. אם אתה נתקל בבעיה עם ה
®BAND, הפסק את השימוש בו וצור קשר עם הרופא שלך.

יתרונות
באמצעות הוספת לחץ מועט ל-UES החלש שלך, ה- ®REZA BAND נועד להפחית את תסמיני הרפלוקס 

שלך כאשר אתה לובש אותו בזמן השינה. מחקרים הראו כי אנשים שעשו שימוש במכשיר חשו שינויים בתוך 
השבועיים הראשונים של השימוש. לדבריהם הם הרגישו טוב הרבה יותר בעקבות הפחתת תסמינים כגון 

צרידות, טפטוף לחלק האחורי של הגרון )דליפת אף אחורית(, כאב גרון, הצורך לכחכח בגרון, בליעה קשה, 
בעיות עיכול, צפצופים, שיעול קבוע או יבש או תחושה של גוש בגרון. 

טיפולים אחרים
טיפולים אחרים לסוג זה של רפלוקס הם בדרך כלל אחד מתוך שלושת הבאים:

א.  שינויים באורח החיים שלך
בדרך כלל שינויים באורח החיים כוללים הימנעות מאכילה ומשתייה שעתיים עד שלוש שעות לפני השינה, 

הגבהת ראש המיטה, שינה על צד שמאל, וירידה במשקל. כמו-כן, הימנעות מאלכוהול, קפאין, משקאות 
מוגזים, שוקולד, טבק, מאכלים המכילים פירות הדר, ומאכלים מטוגנים או מתובלים עלולה להיות מועילה.

ב.  תרופות
מעכבי משאבות פרוטונים )PPIs( מהווים את התרופה הנפוצה ביותר כיום והמציעה נסיון טיפול במחלתך. 

הרופא שלך יגיד לך כיצד ליטול את התרופה, אך בדרך כלל מדובר בפעם או פעמיים ביום. תרופות אלו 
מורידות את כמות החומצה אותה מייצרת הקיבה שלך. 

ג.  ניתוח
ההליך הכירורגי פונדופליקציה על שם ניסן הוא בדרך כלל הטיפול האחרון אותו מנסים. מדובר בניתוח גדול בו 

מלפפים חלק מהקיבה מסביב לחלקו התחתון של צינור המזון שלך.

REZA BAND ®  -כיצד נחקר ה
 REZA -95 מטופלים שסבלו ממצב דומה לשלך השתתפו במחקר, כאשר שמונים ותשע )89( לבשו את ה

®BAND בכל פעם שהלכו לישון במשך חודש ימים. המשתתפים ניהלו יומנים אישיים והשיבו על שאלות על 

מצבם. המחקר השווה בין התסמינים שלהם לפני, במהלך, ובסוף המחקר. שמונים וחמישה אחוזים )85%( 
מבין 89 המשתתפים חוו שיפור של למעלה מ-25% בתסמיניהם, כאשר שיעור השיפור הממוצע היה 54%. 

שישה משתתפים הפסיקו ללבוש את ה- ®REZA BAND לפני תום המחקר. היו כמה דיווחים על תגובות 
עוריות או אי-נוחות, ותחושת חומצה בגרון. אלו היו קלים, ונמשכו זמן קצר.  
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REZA BAND ®  -כיצד להשתמש ב
• הרופא שלך יתאים את ה- ®REZA BAND למידותיך האישיות.

•  חשוב שתדע כיצד להניח נכון את ה- ®REZA BAND ושתלבש אותו במיקום הנכון. אם יש לך שאלות כלשהן 
על כיצד ללבוש את ה- ®REZA BAND כיאות, פנה לרופא שלך.

.REZA BAND®-ייתכן שייקח כמה ימים עד שתתרגל לישון כשהנך לובש את ה •
•  הנח את ה- ®REZA BAND סביב לצוואר, כאשר הכרית תחת פיקת הגרון, כפי שהנחה אותך הרופא שלך. 

חבר את התפס למסגרת ה-®REZA BAND. הסמל RB שעל התפס צריך להיות בצדך הימני.
•  בעת השימוש ב-®REZA BAND, תוכל לשנות מעט את הלחץ, על ידי סיבוב חוגת הנוחות. בעת הסיבוב עם 

כיוון השעון הלחץ יעלה מעט. אם תסובב את החוגה בחזרה, הלחץ יירד.
•  ניתן להחליף כרית. כל שעליך לעשות הוא למשוך את הכרית מה-®Velcro )סקוטש נצמד( שבצדו האחורי 

של ה-®REZA BAND. הנח כרית חדשה באותו המקום. ודא שהכרית וה- ®Velcro מיושרים זה מול זה.

כיצד לטפל ב- ®REZA BAND שלך
•  ניתן לשטוף את ה- ®REZA BAND שטיפה ידנית בעזרת סבון עדין ומים חמימים. יש לשטוף אותו היטב 

ולייבש אותו באוויר בטרם השימוש בו.
•  ניתן גם לנגב את גוף מסגרת ה-®REZA BAND ואת תפס ה-®REZA BAND באמצעות אלכוהול לחיטוי. 

.REZA BAND®-על האלכוהול להתייבש בטרם השימוש ב
•  אין לכבס את ה- ®REZA BAND במכונת כביסה, לייבש אותו במייבש או בעזרת מייבש שיער, או לנקות 

אותו בניקוי יבש. אין להשתמש בחומר מלבין )אקונומיקה(, במרכך בדים, או בכימיקלים קשים כלשהם בכל 
.REZA BAND®-אחד מחלקי ה

•  יש לאחסן את ה- ®REZA BAND בטמפרטורת החדר.

עם מי יש ליצור קשר במקרה של שאלות
• אם יש לך שאלות כלשהן בקשר ל-®REZA BAND, התקשר ישירות לרופא שלך.

מילון מונחים
סחוס טבעתי: רקמה קשה בצורת טבעת בתיבת הקול

ושט: צינור המוביל אוכלונוזלים מהפה לקיבה 
רפלוקס קיבתי-ושטי: מצב שנוצר כאשר תוכן הקיבה, כולל חומצה, עולה אל תוך הגרון

הגרוגרת )פיקת הגרון(: גוש שנוצר על ידי זווית סחוס התריס שמקיף את בית הקול
בית הקול: תיבת הקול

הסוגר הוושטי העליון: טבעת שרירים בחלקו העליון של הוושט

RX فقط العربية 

الجهاز المساعد للمصرّة المريئية العليا  ® REZA BAND – كتيب معلومات المريض
هذه النشرة من .Somna Therapeutics, L.L.C وهي توفر معلومات مهمة لك حول استخدام الجهاز المساعد للمصرّة 

 REZA BAND ®  المريئية العليا
قرر طبيبك أن ارتداء  ® REZA BAND قد يساعدك في حل مشكلة الارتجاع. جهاز  ® REZA BAND مصمم لتطبيق ضغط 

خارجي خفيف للمصرّة المريئية العليا )UES( التي توجد تحت تفاحة آدم مباشرة أو الشامخة الحنجرية. يتم ارتداء الجهاز المساعد 
للمصرّة المريئية العليا  ® REZA BAND أثناء النوم، وهو مصمم لتقليل أعراض الارتجاع عند ارتدائه. تأكد من اتباع الإرشادات 
التي وصفها لك طبيبك أو مقدّم الرعاية الطبية. المعلومات الواردة في هذا الكتيب هي مجموعة من الإرشادات فقط، وليست نصيحة 

طبية. 
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عند قراءتك لهذه المعلومات، قد يجول بخاطرك بعض الأسئلة الإضافية لطرحها على طبيبك أو ممرضتك. هناك مكان في نهاية هذا 
الدليل لكتابة أسئلتك. ونأمل أن تكون هذه المعلومات مفيدة لك.

تنبيه: يحظر القانون الفيدرالي بيع هذا الجهاز إلا بواسطة أو بناءً على أمر الطبيب.

مقدمة
ما هو الارتجاع؟

يتكون حامض المساعدة في هضم الطعام في المعدة. ويتم منعه في العادة من الخروج إلى الحلق من خلال حلقة من العضلات 
)تسمى المصرّة المريئية العليا أو )UES(( في أعلى أنبوب التغذية )المريء(. في حالة عدم عمل مجموعة العضلات، قد تخرج 

محتويات المعدة، بما في ذلك الحامض، إلى حلقك. تسمى هذه الحالة بالارتجاع الحنجري البلعومي.
ما هي الأعراض؟

يمكن أن يؤدي هذا النوع من الارتجاع إلى أعراض مثل البحة، أو التستيل إلى الجزء الخلفي من الحلق )التستيل الأنفي الخلفي 
المزمن(، أو احتقان الحلق، أو الحاجة إلى مزيد من ترويق الحلق، أو صعوبة البلع، أو عسر الهضم، أو الصفير، أو السعال المستمر 

أو الجاف مثل الشعور بوجود غصة في الحلق.

REZA BAND ®  وصف الجهاز المساعد للمصرّة المريئية العليا
تحتوي عبوة  ® REZA BAND على جهاز  ® REZA BAND واحد كامل، وبطانتين )2( للتبديل بينهما. 

عند ارتداء الجهاز المساعد للمصرّة المريئية العليا ) ® REZA BAND( أثناء النوم، يطبّق مقدارًا صغيرًا من الضغط أسفل تفاحة 
 REZA آدم مباشرة. يتم ضبط هذا الضغط بواسطة طبيبك ويكون شعورًا مماثلاً للضغط عند حدوث النبض. ينبغي أن يستمر عمر

 ® BAND لنحو 6 أشهر تقريبًا.
حتوي  ® REZA BAND على 5 أجزاء رئيسية. راجع الصورة أدناه التي توضحهم جميعًا.

  الإطار – الإطار هو الجزء الذي يتم تركيب شريط الارتياح والبطانة به. وهو مرن قليلاً ويمكنه تطبيق ضغط خفيف، حيث 
يتم إعداده بواسطة الطبيب. ينجذب المغناطيس في جسم الإطار إلى المغناطيس في المشبك. وتستخدمهما عندما تقوم بارتداء 

 ® REZA BAND أو نزعه.
 البطانة – يتم تركيبها في منتصف الرقبة، أسفل تفاحة آدم مباشرة. 

 شريط الارتياح – يثبت  ® REZA BAND في مكانه.
  المشبك – يتم ربطه بجسم الإطار باستخدام المغناطيسان. وبهذا يمكنك بسهولة وسرعة ارتداء  ® REZA BAND ونزعه.

  قرص الارتياح – يتيح لك الضبط الخفيف للضغط حتى المستوى الذي ترتاح إليه.

لماذا سيصف طبيبي  ® REZA BAND لي )دواعي الاستخدام( 
 REZA BAND ®  مصمم لتطبيق ضغط خفيف في غضروفك الحلقي، أسفل تفاحة آدم مباشرة. يزيد REZA BAND ®  جهاز

الضغط الداخلي قليلاً للمصرّة المريئية العليا )UES( لتقليل الارتجاع من الخروج فوق المصرّة المريئية العليا )UES(. يستخدم 
 ® REZA BAND لتقليل أعراض الارتجاع لدى الأشخاص في سن 18 عامًا أو أكبر، وتم تشخيص مرضهم بالارتجاع الحنجري 

البلعومي )LPR(. يتم ارتداء الجهاز المساعد للمصرّة المريئية العليا  ® REZA BAND أثناء النوم، ويقلل فقط من أعراض 
الارتجاع عند ارتدائه.

الأمور التي يجب فعلها لتجنب الأضرار الكبيرة )تحذيرات(
•  لم تثبت سلامة وفعالية الجهاز في الحالات التالية:

.REZA BAND ®  المرضى الذين لديهم أجزاء مزروعة بالفعل أو سيقومون بزراعتها في المنطقة التي يتم فيها وضع جهاز  »
«  المرضى الذين لديهم منظّم مزروع أو مقوم مزروع لتنظيم ضربات القلب وإزالة الرجفان )ICD(، أو منباه للعصب المبهم، أو 

أي أجهزة مماثلة مزروعة في الرقبة.
«  المرضى المصابون بالزرق.

«  المرضى المصابون بخباثة الرقبة، بما في ذلك جراحة الرقبة.
«  المرضى الذين ربما أصيبوا بتغير في حالتهم العقلية، بما في ذلك التغير الناشئ عن استخدام الأدوية المهدئة أو المخدرات.
«  المرضى الذين يعانون من مرض الشريان السباتي، أو الغدة الدرقية، أو الذين لديهم سابقة الإصابة بمرض دماغي، أو أي 

اختلال في الأنسجة الضامة )مثل متلازمة مارفان، أو متلازمة إلهيرس دانلوس(. 
•  قبل اتخاذ قرار باستخدام  ® REZA BAND، يجب أن تأخذ جميع الأدوية التي تتناولها إلى طبيبك، بما في ذلك الأدوية غير 

الموصوفة طبيًا.



27

•  يرجى أيضًا استشارة طبيبك قبل إجراء أي تغييرات على أدويتك الحمضية للتقليل.

الأمور التي يجب فعلها لتجنب الأضرار الأخرى )الاحتياطات(
• لم تثبت بعد سلامة  ® REZA BAND لـ:

« المرأة أثناء الحمل أو الرضاعة الطبيعية
« الأشخاص دون سن 18 عامًا 

)CPAP( الأشخاص الذين يتلقون علاجًا لضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر »
• لا تستخدم عبوة  ® REZA BAND في حالة فتحها أو تلفها.

•  جهاز  ® REZA BAND مصمم لاستخدام مريض واحد فقط.
•  في حالة الشعور بألم غير عادي، أو تهيج في البشرة، أو تفاقم في الأعراض، اتصل بطيبك.

•  في حالة عدم استقرار  ® REZA BAND في مكانه، توقف عن استخدامه واذهب مرة أخرى إلى طبيبك. قد تكون بحاجة إلى 
إعادة تركيبه مرة أخرى بواسطة طبيبك.

•  تأكد من تنظيف البشرة التي سيتم وضع جهاز  ® REZA BAND عليها وتجفيفها قبل ارتدائه.

المضاعفات المحتملة )المخاطر(
أثناء الدراسة الطبية مع المرضى الذين يستخدمون  ® REZA BAND، كانت هناك شكاوى من تفاعل جلدي، وعدم الراحة، 

والشعور بحمض لاذع في الحلق. ولكن كانت معظم هذه الأعراض خفيفة وقصيرة في مدتها. إذا واجهت أي مشكلة عند ارتداء 
 ® REZA BAND، توقف عن استخدامه واتصل بطبيبك.

الفوائد
من خلال إضافة مقدار صغير من الضغط إلى المصرّة المريئية العليا )UES( الضعيفة، فإن  ® REZA BAND مصمم لتقليل 
أعراض الارتجاع عند ارتدائه أثناء النوم. أظهرت الدراسات أن الأشخاص الذين يستخدمون الجهاز لاحظوا تغييرات خلال أول 

أسبوعين من الاستخدام. كما أعربوا أيضًا عن شعورهم بتحسن أكبر من خلال قلة حدوث أعراض مثل البحة، أو التستيل إلى الجزء 
الخلفي من الحلق )التستيل الأنفي الخلفي المزمن(، أو احتقان الحلق، أو الحاجة إلى ترويق الحلق، أو صعوبة البلع، أو عسر الهضم، 

أو الصفير أو السعال المستمر أو الجاف مثل الشعور بوجود غصة في الحلق. 

العلاجات الأخرى
العلاجات الأخرى لهذا النوع من الارتجاع تكون في العادة أحد الأنواع الثلاثة التالية:

أ.  تغييرات في أسلوب حياتك
تكون التغييرات في أسلوب الحياة عادةً هي عدم الأكل أو الشرب لمدة ساعتين أو ثلاث ساعات قبل النوم، ورفع مقدمة سريرك، 
والنوم على الجانب الأيسر وفقدان الوزن. بالإضافة إلى الابتعاد عن الكحوليات، والكافيين، والمشروبات الغازية، والشوكولاته، 

والتبغ، والأطعمة الحمضية، والأطعمة المقلية أو الأطعمة الغنية بالتوابل يمكن أن يكون مفيدًا.
ب.  الأدوية

مثبطات مضخة البروتون )PPIs( هي الأدوية الأكثر شيوعًا في الوقت الحالي لعلاج حالتك. سيخبرك طبيبك عن كيفية تناول 
الدواء، ولكنها في العادة مرة أو مرتين يوميًا. وهذه المثبطات تقلل قليلاً من كمية الحامض الذي تنتجه معدتك. 

ج.  الجراحة
عادة ما يكون إجراء عملية نيسن الجراحية لتثنية القاع هو العلاج الأخير الذي يتم تجربته. وهي عملية كبيرة للف جزء من المعدة 

حول الطرف السفلي من أنبوب التغذية.

REZA BAND ®  كيف تمت دراسة
شملت الدراسة نحو 95 شخصًا يعانون من نفس حالتك، مع ارتداء تسعة وثمانين )89( شخصًا لجهاز  ® REZA BAND لمدة 
شهر عند خلودهم للنوم. وسجّل هؤلاء الأشخاص ملاحظاتهم اليومية وأجابوا عن أسئلة تتعلق بحالاتهم. قارنت هذه الدراسة بين 

أعراضهم، قبل وأثناء وفي نهاية الدراسة. شعر نحو %85 من 89 شخصًا بتحسن بنسبة تفوق %25 في الأعراض، بمعدل تحسن 
%54. توقف ستة أفراد عن ارتداء  ® REZA BAND قبل انتهاء الدراسة. وكانت هناك بعض الشكاوى من حدوث تفاعلات جلدية 

أو عدم الراحة، والشعور بوجود حامض في الحلق. ولكن كانت معظمها خفيفة وقصيرة في مدتها. 

REZA BAND ®  كيفية استخدام
•  سيقوم طبيبك بملاءمة حجم  ® REZA BAND ليناسبك بشكل شخصي.
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•  ومن المهم معرفة كيفية ارتداء  ® REZA BAND بشكل صحيح وارتدائه في المنطقة الصحيحة. إذا كانت لديك أي أسئلة حول 
كيفية الارتداء الصحيح لجهاز  ® REZA BAND، سيتوجب عليك التحدث إلى طبيبك.

.REZA BAND ®  قد تحتاج إلى بضعة أيام لاعتياد النوم مع ارتداء  •
 REZA حول رقبتك، مع جعل البطانة أسفل تفاحة آدم، كما أرشدك طبيبك. قم بربط المشبك بإطار REZA BAND ®  ضع  •

 ® BAND. ينبغي أن يكون شعار RB الموجود على المشبك على الجانب الأيمن.
•  عند استخدام  ® REZA BAND، يمكنك تغيير الضغط قليلاً من خلال تدوير قرص الارتياح. عند تدويره باتجاه عقارب الساعة، 

سيرتفع الضغط قليلاً. في حالة تدوير قرص الارتياح للخلف، سينخفض الضغط.
•  يمكنك تغيير البطانة. فقط اسحبها من  ® Velcro في الجزء الخلفي من  ® REZA BAND. ضع البطانة الجديدة في نفس المنطقة. 

.Velcro ®  تأكد من محاذاة البطانة مع

REZA BAND ®  كيفية الاعتناء بجهاز
•  يمكن غسل  ® REZA BAND باليد باستخدام صابون معتدل وماء دافئ. اشطفه جيدًا وجففه بالهواء قبل استخدامه.

 REZA والمشبك مع حكه بالكحول. يجب تجفيف الكحول قبل استخدام جهاز REZA BAND ®  يمكن أيضًا مسح إطار  •
.BAND ® 

•  لا تقم بتنظيف  ® REZA BAND باستخدام غسالة، أو التجفيف باستخدام هواء ساخن، أو التجفيف بالمنفاخ، أو التنظيف الجاف. 
.REZA BAND ®  م الأقمشة، أو أي مواد كيميائية قاسية على أي جزء من أجزاء لا تستخدم مواد التبييض، أو منعِّ

•  قم بتخزين  ® REZA BAND في درجة حرارة الغرفة. 

من ينبغي الاتصال به لطرح الأسئلة عليه
• إذا كانت لديك أي أسئلة حول  ® REZA BAND، يرجى الاتصال بطبيك مباشرة.

مصطلحات
الارتجاع الحنجري البلعومي: حالة تنشأ عن محتويات المعدة، بما في ذلك الحامض، الذي يخرج إلى الحلق. 

حلقي: أنسجة صلبة على هيئة حلقة في الحنجرة
الحنجرة: صندوق الصوت

الشامخة الحنجرية )تفاحة آدم(: كتلة تشكلت بواسطة زاوية الغضروف الدرقي المحيط بالحنجرة.
المريء: أنبوب ينقل الطعام والسوائل من فمك إلى المعدة.
المصرّة المريئية العليا: حلقة من العضلات أعلى المريء

RUSSIAN Только для RX

Вспомогательное устройство REZA BAND® UES – Информационное 
руководство для пациента
Эта брошюра выпущена Somna Therapeutics, L.L.C. В ней представлена важная информация об 
использовании вспомогательного устройства RESA BAND® UES. 
По мнению вашего врача, использование устройства REZA BAND® может помочь вам 
облегчить проблему рефлюкса (изжоги). Устройство REZA BAND® предназначено для оказания 
небольшого внешнего давления на верхний пищеводный сфинктер (UES), который находится 
непосредственно под кадыком (prominentia laryngea). Вспомогательное устройство REZA 
BAND® UES предназначено для ослабления симптомов рефлюкса (изжоги) и надевается перед 
сном. Обязательно следуйте всем инструкциям, полученным от своего врача или поставщика 
медицинских услуг. Информация, содержащаяся в данной брошюре, представляет собой лишь 
набор общих правил, а не медицинских рекомендаций. 
В ходе ознакомления с этой информацией у вас могут возникнуть дополнительные вопросы 
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к врачу или медсестре. В конце данного руководства специально оставлено место, чтобы вы 
могли записать свои вопросы. Мы надеемся, что эта информация окажется полезной для вас.
Внимание! Согласно федеральному закону, данное устройство может продаваться только по 
назначению врача.

ВВЕДЕНИЕ
ЧтО такОе рефлюкС?
Для переваривания пищи в желудке вырабатывается кислота.  ее попаданию в глотку 
обычно препятствует мышечное кольцо - так называемый верхний пищеводный сфинктер 
(UES) в верхней части пищевода (esophagus). если эта группа мышц работает неправильно, 
содержимое желудка, включая кислоту, может попадать в горло. Это состояние называется 
гортанно-глоточным рефлюксом.
какОВы СИМПтОМы рефлюкСа? 
Симптомами этого типа рефлюкса могут быть, в частности, хрипота, поступление жидкости 
в заднюю часть горла (стекание слизи из носоглотки), боль в горле, необходимость частой 
очистки горла, затруднение глотания, расстройство пищеварения, свистящее дыхание, 
постоянный или сухой кашель, ощущение комка в горле.

ОПИСАНИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО УСТРОЙСТВА REZA BAND® UES
Ваша упаковка REZA BAND® содержит один комплект устройства REZA BAND® и две (2) сменных 
подушки. 
если перед сном вы надели свое устройство REZA BAND® UES (REZA BAND®), оно должно слегка 
давить вам на горло под самым кадыком. Это давление устанавливается вашим врачом и 
ощущается примерно так же, как давление при измерении пульса. Устройство REZA BAND® 
следует использовать примерно в течение 6 месяцев.
Устройство REZA BAND® состоит из 5 основных частей. Все они показаны на рисунке.
  рама – часть, которая крепится к ленте Comfort Band и подушке. Она обладает определенной 

гибкостью и позволяет создавать небольшое давление, как указано врачом. Магнит в 
корпусе рамы притягивается к магниту в застежке. Вы можете использовать их, когда 
надеваете или снимаете REZA BAND®.

  Подушка – накладывается на середину шеи прямо под кадыком.
 лента Comfort Band – удерживает REZA BAND® на месте.
  Застежка – крепится к корпусу рамы с помощью магнитов. Это позволяет легко и быстро 

надевать и снимать REZA BAND®.
 Диск Comfort Dial – позволяет немного регулировать давление для большего удобства.

ПОЧЕМУ МОЙ ВРАЧ НАМЕРЕН ПРОПИСАТЬ МНЕ REZA BAND® (ПОКАЗАНИЯ)
Устройство REZA BAND® предназначено для того, чтобы оказывать небольшое давление 
в зоне перстневидного хряща, непосредственно под кадыком. Устройство REZA BAND® 
немного увеличивает давление внутри вашего верхнего пищеводного сфинктера (UES), чтобы 
воспрепятствовать распространению рефлюкса выше этого сфинктера. Устройство REZA 
BAND® используется для ослабления симптомов рефлюкса у лиц старше 18 лет, у которых 
диагностирован гортанно-глоточный рефлюкс (LPR). Вспомогательное устройство REZA BAND® 
UES предназначено для ослабления симптомов рефлюкса и надевается перед сном.

Что нужно делать, чтобы избежать серьезных негативных воздействий (меры 
предосторожности)
•  Безопасность и эффективность устройства не была подтверждена для следующих категорий 
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пациентов:
»  для пациентов, у которых в зоне воздействия REZA BAND® имеются имплантанты или части 

имплантантов;
»  для пациентов с имплантированными кардиостимуляторами, имплантированными 

дефибрилляторами (ICD), стимуляторами блуждающего нерва и другими подобными 
устройствами, имплантированными в шею;

»  для пациентов, у которых диагностирована глаукома;
»  для пациентов со злокачественными опухолями шеи, в частности, после хирургических 

вмешательств;
»  для пациентов с возможными изменениями психического состояния, в том числе 

вследствие использования седативных препаратов или наркотиков;
»  для пациентов с заболеваниями сонной артерии, заболеваниями щитовидной железы, 

перенесенными заболеваниями сосудов головного мозга, а также любыми нарушениями 
соединительной ткани (например, с синдромом Марфана или синдромом Элерса-Данлоса). 

•  Прежде чем принять решение об использовании REZA BAND®, следует посоветоваться с 
врачом, в частности, относительно всех лекарств, которые вы принимаете, в том числе и 
безрецептурных.

•  Пожалуйста, проконсультируйтесь со своим врачом, прежде чем изменять режим приема 
препаратов для снижения кислотности. 

Что нужно делать, чтобы избежать других негативных воздействий (меры 
предосторожности)
•  Безопасность REZA BAND® не подтверждена:

» для женщин во время беременности и кормления грудью;
» для лиц в возрасте до 18 лет; 
» для лиц, которые лечатся методом постоянной СИПаП-терапии.

•  Не используйте REZA BAND®, если его упаковка открыта или повреждена. 
•  Устройство REZA BAND® предназначено для использования только одним пациентом. 
•  если вы чувствуете необычную боль, раздражение кожи или обострение симптомов, 

обратитесь к врачу.
•  если REZA BAND® не будет оставаться на месте, прекратите его использование и снова 

обратитесь к своему врачу. Возможно, вашему врачу придется подогнать его вам повторно.
•  Перед тем как надевать REZA BAND®, убедитесь, что ваша кожа чистая, сухая и не 

повреждена.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ (РИСКИ)
Сообщалось, что в ходе клинического исследования у пациентов, пользовавшихся REZA BAND®, 
наблюдались кожные реакции, ощущения дискомфорта и присутствия кислоты в горле. 
Обычно они были слабыми и кратковременными. Но если у вас возникли проблемы в связи с 
использованием REZA BAND®, прекратите его использование и обратитесь к врачу.

ЛЕЧЕБНЫЕ СВОЙСТВА
Устройство REZA BAND®, когда вы надеваете его перед сном, создает небольшое давление, 
дополняющее давление, которое обеспечивает ваш слабый верхний пищеводный сфинктер, 
с целью уменьшения симптомов рефлюкса. Исследования показали, что люди, пользующиеся 
этим устройством, ощущают изменения уже в течение первых 2 недель использования. Они 
сообщали, что чувствуют себя намного лучше и что у них уменьшились такие симптомы, 
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как хрипота, поступление жидкости в заднюю часть горла (стекание слизи из носоглотки), 
боль в горле, ощущение необходимости очистки горла, затруднение глотания, расстройство 
пищеварения, свистящее дыхание, постоянный или сухой кашель, ощущение комка в горле. 

ДРУГИЕ МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ
Из других методов лечения этого вида рефлюкса чаще всего используются следующие три:
A.  Изменение образа жизни
Обычно имеются в виду следующие изменения: не есть и не пить за 2-3 часа перед сном, 
поднять изголовье кровати, спать на левом боку, сбросить вес. кроме того, следует избегать 
употребления алкоголя, кофеина, шипучих напитков, шоколада, табака, цитрусовых, а также 
жареной и острой пищи.
B.  лекарственные препараты
Из лекарственных препаратов в настоящее время для лечения вашего заболевания чаще всего 
используются блокаторы протонного насоса. Ваш врач должен объяснить вам, как нужно 
принимать тот или иной препарат, но как правило, препарат принимают 1 или 2 раза в день. 
Они замедляют выработку кислоты в желудке. 
C.  Хирургические методы
Из хирургических методов - в качестве последнего средства - обычно используется 
фундопликация по Ниссену. Это серьезная операция, в ходе которой часть желудка 
оборачивается вокруг нижнего конца пищевода.

КАК ИССЛЕДОВАЛОСЬ УСТРОЙСТВО REZA BAND® 
Из 95 человек с диагнозом, аналогичным вашему, принимавших участие в исследовании 
REZA BAND®, восемьдесят девять (89) человек надевали его перед сном в течение одного 
месяца. Они вели дневники и отвечали на вопросы о своем состоянии. В ходе исследования 
сравнивались симптомы, наблюдавшиеся у них до, во время и по окончании использования 
устройства. Восемьдесят пять процентов (85%) из 89 оценили у себя ослабление симптомов 
более чем на 25%, при средней оценке улучшения 54%. Шесть человек перестали надевать 
REZA BAND® до окончания исследования.  Были сообщения о кожных реакциях, ощущении 
дискомфорта и присутствия кислоты в горле. Они были слабыми и кратковременными. 

КАК ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСЯ УСТРОЙСТВОМ REZA BAND®
•  Ваш врач подгонит устройство REZA BAND® по размеру лично для вас. 
•  Важно, чтобы вы знали, как правильно носить REZA BAND®, и надевали его так, чтобы он 

располагался на нужном месте. если у вас появятся какие-либо вопросы о том, как правильно 
надевать REZA BAND®, вам следует посоветоваться с врачом.

•  На то, чтобы привыкнуть спать с REZA BAND® , может потребоваться несколько дней. 
•  расположите REZA BAND® вокруг шеи, так чтобы подушка находилась под кадыком, как вас 

учил врач.  Прикрепите застежку к раме REZA BAND®.. логотип RB на застежке должен быть с 
правой стороны.

•  В процессе пользования REZA BAND® можно немного изменять давление, поворачивая диск 
Comfort Dial. При его вращении по часовой стрелке давление немного увеличивается. При 
вращении против часовой стрелки давление немного уменьшается. 

•  Подушку можно менять. Для этого нужно просто оттянуть ее от Velcro® на задней стороне 
REZA BAND®. Поместите новую подушку на то же место. Убедитесь, что подушка и Velcro® 
расположены правильно.
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ОБСЛУЖИВАНИЕ УСТРОЙСТВА REZA BAND®
•  REZA BAND® можно стирать вручную теплой водой с мягким мылом. тщательно промойте его 

и просушите на воздухе перед использованием. 
•  корпус рамы и застежку REZA BAND® можно протирать медицинским спиртом. Перед 

использованием REZA BAND® спирт необходимо высушить. 
•  Не стирайте и Не сушите REZA BAND® в стиральной машине, а также не сушите его потоком 

воздуха и не подвергайте сухой чистке. Никакие части REZA BAND® НелЬЗЯ чистить с 
помощью отбеливателя, кондиционера для белья и других агрессивных химикатов.

•  Храните устройство REZA BAND® при комнатной температуре. 

К КОМУ ОБРАЩАТЬСЯ С ВОПРОСАМИ
•  если у вас возникли какие-либо вопросы относительно REZA BAND®, пожалуйста, обращайтесь 

прямо к своему врачу. 

ГЛОССАРИЙ
Верхний пищеводный сфинктер: мышечное кольцо у верхнего конца пищевода
Гортанно-глоточный рефлюкс: состояние, вызванное перемещением содержимого желудка, в 
частности, кислоты, вверх в глотку 
Гортань: дыхательное горло
кадык (адамово яблоко): выступ, образуемый углом щитовидного хряща, окружающего 
гортань.
Перстневидный хрящ: твердая ткань в форме кольца на гортани
Пищевод: трубка, по которой пища и жидкости проходят изо рта в желудок
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REZA BAND is a registered trademark of Somna Therapeutics, LLC. 

Manufactured for:  
Somna Therapeutics, LLC 
W175 N11081 Stonewood Drive  
Germantown, WI 53022 USA  
Telephone: 262-345-5553  
Fax: 262-345-5618  
www.somnatherapeutics.com  
www.rezaband.com 

Wellkang Ltd  (www.CE-marking.eu) 
29 Harley St., London W1G 9QR, UK

QSD 06-02-012 Rev 03


