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HALO  
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BARRX Medical（美国巴瑞医疗器械有限公司，隶属柯惠（Covidien）医疗集团）是总部位于美国加州硅 

谷的医疗高科技公司，其生产的 HALO360  射频消融系统是目前治疗消化道上皮内瘤变，食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN)  

和巴瑞特 (Barrett’s) 食管的新技术，消除病人罹患食道癌的风险。配合不同直径和大小的射频消融导管，医生操作时

间短，病人痛苦小,创伤小,安全性高，并发症少，全球已经有超过 12 万病人接受了 HALO 射频消融的治疗，并发症发生

率小于 0.22%，超过 88 篇研究文献发表在全球核心杂志。

Covidien (柯惠医疗集团）是全球领先的医疗产品公司，其创建革新的医疗解决方案，通过临床领导能力及卓越的表 

现来使病人实现更好的结果，并实现价值。Covidien 制造、分销多种业界领先的产品线，并为这些产品线提供服务，包括 

外科设备、基于能量的设备、呼吸和监控解决方案、病人护理与安全产品、影像解决方案、医药产品、医疗用品。2011 

年，Covidien 的收入达到近 120 亿美元，在世界上的 57 个国家中雇有 41,000 余名员工，其产品销往 130 多个国家。

食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN) 和巴瑞特 (Barrett’s) 食道发病率和癌变率:

食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN)

尽管没有确定的数字，保守的估计显示，在中国至少有 5 百万 ESCN 病人。1,2,3,4 在这些患者当中，有显著数目的人将进展
为食管癌，导致每年 211,000 例疾病相关的死亡。5,6,7

食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN) 3.5 年内癌变率5：
- 低度上皮内瘤变 (LGIN) 5.3%
- 中度上皮内瘤变 (MGIN) 26.7%
- 高度上皮内瘤变 (HGIN) 65.2%

食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN) 13.5 年内癌变率6：
- 低度上皮内瘤变 (LGIN) 24%
- 中度上皮内瘤变 (MGIN) 50%
- 高度上皮内瘤变 (HGIN) 75%

巴瑞特 (Barrett’s) 食道

胃食管反流病（GERD）在中国成年人（18 岁及以上）的发病率为 4.1% to 7.3%8，中国大约有 3 千 7 百万至 6 千  
5 百万 GERD 病人，并随着生活节奏加快和食用更多的西式快餐和高脂食物，GERD 病人目前呈上升趋势。

10%-15%9 的 GERD 病人被检出巴瑞特（Barrett’s）食道。

根据文献报道，巴瑞特 (Barrett’s) 食管在中国成人中的发病率为 1%10 至 2.4%11之间。

巴瑞特 (Barrett’s) 食道病人发展为食道腺癌的危险度是正常人群的 30-125 倍12。

巴瑞特 (Barrett’s) 食管癌变率：
- 低度异形增生 (LGD) 每年 1.4%13-3.4%14    
- 高度异形增生 (HGD) 每年 6.6%15-10%16 
- 41% - 80% 的低度异形增生 (LGD) 在 11 个月内进展为高度异形增生 (HGD)17  
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5.	 Dawsey SM, Lewin KJ, Wang G-Q, et al. Squamous Esophageal Histology and Subsequent Risk of Squamous Cell Carcinoma of the Esophagus. Cancer. 1994;74:1686-92.
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HALO 系统

HALO360+ 消融导管，内窥镜配合工作 

  用于食道鳞状细胞上皮内瘤变（ESCN）和 
 巴瑞特（Barrett’s）食道治疗的先进射频消融     
 （RFA）技术

 系统设计用于在短暂、容易耐受的内窥镜治疗中去除发生病变的上皮 

 细胞。RFA 为食道鳞状细胞上皮内瘤变（ESCN）和巴瑞特（Barrett’s）   

 食道患者提供一种治疗方法。

 

                HALO 系统包括：

                HALO360+ 消融导管 

    经过临床测试
1

            • 临床研究报告显示 RFA 是一种有效和容易耐受的治疗方法

         • 论文发表在权威出版物，包括 Endoscopy、Gut 和 Gastrointestinal Endoscopy  
           等医学期刊



人类食道样本（H&E着色）

HALO 能量发生器和 HALO 消融导管电极组旨在协同作业，进行深度一致、介于约 500 μm 和约 
1,000 μm 之间的表层消融。

•	 �消融能量递送时间不足一秒，从而能够快速治疗较长或较短的组织区段  

•	 �均匀、一致的双极能量递送可去除食道上皮细胞，并改善患者的耐受性  

•	 �低于 1,000 μm 的受控治疗深度可降低形成食道狭窄的风险

双极电极组的几何结构有助于将消融深

度准确地控制在 < 1,000 μm 的水平。

目标上皮细胞 食道上皮细胞约 500 μm

固有层

肌层黏膜

黏膜下层

固有肌层

可预测的结果

在 HALO 系统中包含的专有技术旨在最大限度地利用临床结果，并完全去除目标上皮细胞，但不会对下层组

织造成重大损伤。

HALO 消融导管电极

HALO 系统消融，  
深度在约 500 μm 至 1,000 μm 之间

内窥镜黏膜切除术（EMR） 
近似深度  

精确的消融，可预测的结果1

精确的消融



环状消融 
采用清醒镇静的方法，利用标准内窥镜技术，HALO360+ 消融导管 

可帮助快速消融长和短区段的食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN)。

HALO360+ 消融导管 

•	 易操作 
•	 柔软易用的球囊材料 

射频消融治疗食道鳞状细胞
上皮内瘤变 (ESCN)  

消融

测量

1) 基线评估 

•	 �插入内窥镜检查。

•	  

•	 �

•	 �使用“GI Spot”等材料放置标记线（每个 0.25 ml）。

2) 疾病确定

•   ��根据以前的内窥镜检查结果，确定标记线和 

治疗区间（TA）。

3) 测量：

•   ��HALO360 测量球囊沿导丝上方插入。

•   �测量食道内径。 

4) 消融：

•   ��HALO360+ 消融导管沿导丝上方插入。 

•   �导管放置在目标组织的近边。递送消融能量。 

向远端移动导管，治疗所有的目标组织。 

喷洒 Lugol’s 碘溶液（1.25%）。

对每一个 USL 进行活组织检查，用于组织学分析。



环状消融
采用清醒镇静的方法，利用标准内窥镜技术，HALO360+ 消融导管可帮助

快速消融长和短区段的巴瑞特 (Barrett’s) 食道病变。

清洁和重复

HALO360+ 消融导管 

•	 易操作

•	 柔软易用的球囊材料 

射频消融治疗巴瑞特  
(Barrett’s) 食道

消融

1) 确定： 

•   �插入内窥镜，确定和记录解剖学标志。

2) 测量：

•   �HALO360 测量球囊沿导丝上方插入。 

•   �测量食道内径。

3) 消融：

•   �HALO360+ 消融导管沿导丝上方插入。

•   �导管放置在目标组织的近边。递送消融能量。向远端移动导管， 

治疗所有的目标组织。 

4) 清洁和重复*：

•   �用安装在内窥镜上的清洁帽去除消融区的凝结物。在体外清洁消融 

导管的电极表面。 

•   �消融导管沿导丝上方插入。根据标示设置建议的能量设定值。 

•   重复消融步骤和内窥镜检查。

测量



巴瑞特 (Barrett’s) 食道 

食道鳞状细胞上皮内瘤变 (ESCN)

完成消融手术。

痊愈就诊 治疗

就诊 治疗 痊愈
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  �	 在接下来的脚注中说明引用的数据。
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— 个案系列”（Multimodal endoscopic therapy for multifocal intraepithelial neoplasia and superficial esophageal 
squamous cell carcinoma – a case series）；《内窥镜检查》（Endoscopy）2010 年；43 期第 360-364 页 

附注：尽管与使用 HALO360+ 消融导管进行射频消融（RFA）手术相关的并发症发生率已经在大多数内窥镜检查和外科手术中证明很
低，但依然存在与 RFA 相关的风险，包括严重的并发症。如需了解有关适应症、警告、注意事项、不利事件和使用方法的全面信息，
请参考装置说明。请查阅装置的《使用说明》。



Components & Accessories of the HALO System* 

The HALO360 Energy Generator — 1100C-230B
Proprietary 300-watt RF energy generator automates the sizing procedure, sets the ablation 
parameters, and supplies energy to the ablation catheter.
Accessories included with the energy generator:
• The HALO360 Footswitch— Order Number FS-100B
• The HALO360 Output Cable — Order Number CCC-001B

HALOFLEX Energy Generator: Order Number 1190A–115A
  

RF bipolar electrode array delivers energy to targeted smaller areas of tissue.

• Single Patient Use Ablation Catheter fits on distal end of a flexible endoscope 
• Recommended endoscope sizes: 8.6 mm to 12.8 mm
• Electrode dimensions: 20 mm length x 13 mm width
• Catheter shaft working length: 160 cm
• Catheter shaft diameter: 4 mm
* Patents: 6,551,310; 6,872,206; 7,150,745; 7,344,535; and other patents pending

HALO90 Ablation Catheter: Ordz  Number 90-9100

Compatible with the HALOFLEX and HALO360 Energy Generators to measure 
the esophageal inner diameter.

• Balloon length: 4cm
• Balloon unconstrained nominal diameter: 47.5mm (4psi)
• Catheter shaft diameter: 7mm
• Catheter shaft working length: 85cm

HALO360+ Sizing Balloon: Order Number 3441C  

HALO Guidewires facilitate the exchange of the 
HALO360+ Ablation Catheters and HALO360+ Sizing Balloon

• Packaged individually
• Supplied sterile for single use
• Length = 260 cm
• Coated stainless steel core

HALO Guidewire S: Order Number GW-001B
(Outer diameter = 0.035 in, uncoated, straight, flexible, distal tip)

HALO Guidewire: Order Number GW-002B
(Outer diameter = 0.038 in, coated, straight, flexible, distal tip)

HALO Guidewires   

RF bipolar electrode balloon ablation catheter designed for larger treatment areas.

• Single Patient Use Ablation Catheter 
• Packaged individually
• Balloon length: 4 cm
• Electrode length: 3 cm
• Catheter shaft working length: 85 cm
• Catheter shaft diameter: 7 mm

HALO360+ Ablation Catheter  

18 mm : 32041-18
22 mm : 32041-22
25 mm : 32041-25

Order Numbers for Available Diameter Sizes:

28 mm : 32041-28
31 mm : 32041-31

 BÂRRX Medical  BÂRRX Medical  
4008216699 +65-65785288 
www.barrx.com L-00XX-01 Rev. A

(ECO #TBD;TBD)

• HALO360+ Filter: Order Number FL-200C
 Disposable, single-use .45μm hydrophobic filter
 (Included with the HALO360+ Sizing Balloon)

© 2012 BÂRRX Medical, Inc.

HALO360 能量发生器：订购号码 1100C-230B 

HALO360 能量发生器 — 1100C-230B
• 	专有 300 瓦射频能量发生器自动进行测量程序、设定消融参数和向消融导管供应能量。

• 	随能量发生器提供的附件：

•	 HALO360 脚踏开关 — 订购号码 FS-100B
•	 HALO360 输出缆 — 订购号码 CCC-001B 

HALO360 测量球囊：订购号码 3441B

与 HALO360 能量发生器兼容，可测量食道内径。

• �	球囊直径：33.7 毫米

• 	球囊长度：4 厘米	
• 	导管杆直径：7 毫米

• 	导管杆工作长度：85 厘米 

HALO360+ 消融导管

设计用于较大治疗部位的射频双极电极球囊消融导管。

• 	单个患者使用的消融导管

•	 单独包装

• 	球囊长度：4 厘米

• 	电极长度：3 厘米

• 	导管杆工作长度：85 厘米

• 	导管杆直径：7 毫米

系统组成和附件*

18 毫米：32041-18
22 毫米：32041-22
25 毫米：32041-25

28 毫米：32041-28
31 毫米：32041-31

可用直径尺寸订购号码：


