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Fiir das System verfligbare Informationen:

Das Handbuch ,Informationen fur verordnende Arzte” enthalt
Informationen zu Indikationen und Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Angaben zu unerwunschten Ereignissen,
Sterilisation, Patientenauswahl, individueller Anpassung der
Behandlung und Entsorgung der Komponenten.

Produkthandblcher (z. B. Programmieranleitungen,
Aufladeanleitungen und Implantationshandbucher) enthalten
Geratebeschreibungen, Informationen zum Lieferumfang,
Geratespezifikationen, produktspezifische Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen sowie Anweisungen zur Verwendung.

Enterra™ Unipolare-Elektrode-Kit | Implantationshandbuch | 2025-09




Beschreibung

Das Enterra™ System fur die elektrische Stimulation des
Magens umfasst einen Neurostimulator, Elektroden, ein
Programmiergerat und die Programmiersoftware.

Bei der Enterra Elektrode Modell 4351-35 handelt es
sich um eine unipolare intramuskulare Elektrode mit
einem festen 10-mm-Elektrodenpol. Die Elektrode
verfugt uber eine nicht resorbierbare Monofilament-
Naht, die in einer Einflhrnadel endet und mit einem
vorinstallierten, trompetenférmigen Anker versehen
ist. Die Elektrode verfugt Uber einen flachen Enterra
Medical Standard-Elektrodenstecker (3,2 mm)

in unipolarer Konfiguration. Bei der unipolaren
Konfiguration ist nur der Steckerstift mechanisch
und elektrisch verbunden. Siehe Abbildung 1.

Abbildung 1. Elektrode Modell 4351-35 mit
Neurostimulator.
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Die Elektrode besitzt eine Polyurethan-Isolierung und
eine flexible Elektrodenpolwendel aus Platin und Iridium.

Die Platin-Iridium-Elektrodenpolspitze ist mechanisch
und elektrisch mit der Elektrodenwendel verbunden.
Die Elektrode ist mit einem nicht resorbierbaren blauen
Polypropylen-Monofilament und einer EinfGhrnadel
ausgestattet.

Die Elektrode Modell 4351-35 ist zur Verwendung mit
einem Enterra-Neurostimulator bestimmt.

Die Elektrode ist fur die intramuskulare Implantation
vorgesehen, um elektrischen Strom an den
Magenmuskel zu Ubertragen.

Indikationen

Das Enterra-Therapiesystem zur elektrischen
Magenstimulation (GES) ist fur die Behandlung

von chronischer, therapieresistenter
(medikamentenresistenter) Ubelkeit und Erbrechen
infolge einer Gastroparese indiziert. Bei der Selektion
von Patienten sollte sorgfaltig darauf geachtet werden,
dass die Symptome physiologischen Ursprungs sind.
AulRerdem mussen die Patienten fur einen operativen
Eingriff geeignet sein.

Intendierter klinischer Nutzen

Der beabsichtigte klinische Nutzen der Enterra-
Therapie besteht in der Linderung chronischer, schwer
behandelbarer (medikamentenresistenter) Ubelkeit und
Erbrechen infolge einer Gastroparese.
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Patientenauswahl

Wahlen Sie die Patienten sorgfaltig aus, um Folgendes
sicherzustellen:

 Die Symptome sind physiologisch bedingt.

 Die Patienten eignen sich fUr den operativen Eingriff.

Zweckbestimmung

Die Elektrode ist ein implantierter Bestandteil eines
Neurostimulatorsystems, das dazu dient, elektrische
Stimulationen von einem Neurostimulator an

den Magenmuskel weiterzuleiten, als Teil eines
Neurostimulationssystems fur die elektrische
Magenstimulationstherapie.

Lieferumfang

o 4351-35 Elektrode
e Zubehor
o Produktliteratur

Hinweis: Der Inhalt der Innenverpackung ist steril
(mit Ethylenoxid sterilisiert) und nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt.
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Produktspezifikationen

Tabelle 1. Produktspezifikationen fir die Elektrode
Modell 4351-352

Beschreibung Wert

Stecker 3,2 mm, flach
Gleichstromwiderstand® Weniger als 20 Ohm
Lange 35cm
Durchmesser (Elektrodenkorper) 1,0 mm
Oberflache
Elektrode 18,7 cm?
Fixierscheibe 3,7 cm?
Materialien und Substanzen, denen Silikon, Polyurethan, Platinum-
der Patient moglicherweise ausgesetzt | Iridium-Legierung, Polypropylen,
wirdesde Edelstahl’e
Distales (Elektroden-)Ende
Anzahl der Elektrodenpole 1
Form der Elektrodenpole Zylindrisch
Lange der Elektrodenpole 10 mm
Durchmesser der Elektrodenpolspitze | 0,9 mm
Durchmesser der
Elektrodenpolwendel 0.6 mm
Fadenlf"énge des blauen Polypropylen- 89 cm
Monofilaments '
Lange der Einfuhrnadel 32 mm
Proximales Ende (Stecker)
Steckerlange 9 mm
Erwartete Lebensdauer 5 Jahre

@ Alle MaRe sind ungefahre Angaben.

° Nur elektrischer Widerstand dieses Gerats.

¢ Besprechen Sie vor dem Eingriff etwaige Allergien oder andere Unvertraglichkeiten
im Zusammenhang mit den Materialien und Substanzen mit dem Patienten.

4 Getestet auf karzinogene, mutagene und reproduktionstoxische Substanzen der
Kategorie 1A oder 1B (CMR-Stoffe) sowie auf endokrin wirksame Substanzen (EDC).

¢ Enthalt kein Naturkautschuklatex.

f Dieses Material kann Stoffe enthalten: Cobalt (CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0)
in einer Konzentration von mehr als 0,1 % (Gew./Gew.) enthalten. Ein Kontakt mit
diesem Material kann lediglich wahrend des Implantationsverfahrens stattfinden.

9 Enthalt Nickel. Ein Kontakt mit diesem Material kann lediglich wahrend des
Implantationsverfahrens stattfinden.
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Anweisungen zur Verwendung

Implantierende Arzte sollten Uber Erfahrung mit den
chirurgischen und/oder Implantationstechniken fur das
Enterra-System, den Betriebs- und Funktionsmerkmalen
des Enterra-Systems sowie Uber Erfahrung in der
fortlaufenden Behandlung von Patienten durch
Anpassung der Stimulationsparameter verfugen.

Arzte kdnnen sich an Enterra Medical wenden, bevor sie
erstmalig ein Enterra System verordnen oder implantieren,
und um die Vermittlung eines Kontakts zu einem Kollegen
bitten, der Erfahrung mit der Anwendung des Enterra
Systems besitzt. Implantierende Arzte sollten mit der
gesamten Produktauszeichnung grundlich vertraut sein.

Vorbereitung fur den operativen Eingriff

A Warnhinweis: Um die Mdglichkeit einer Infektion zu
vermeiden, wird die Einhaltung der folgenden Richtlinien
empfohlen. Infektionen an der Implantationsstelle
machen fast immer die operative Entfernung des
Neurostimulators und der Elektroden erforderlich.

 Infektionen abseits der Implantationsstelle sollten
nach Moglichkeit vor dem operativen Eingriff
erkannt und behandelt werden.

* Wahrend und nach der Operation intravends
Antibiotika verabreichen.

» Die Neurostimulatortasche wahrend des Eingriffs
mit einer Antibiotikaldsung spulen.

Vor dem Offnen der Elektrodenverpackung die
Modellnummer, das Verfallsdatum, die Elektrodenlange
und den Steckertyp Uberprufen.
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Anweisungen zur Verwendung

Implantation der Elektrode

Hinweis: Enterra Medical ist sich darUber im Klaren, dass
es eine Reihe von Ansatzen fur die Implantation einer
Elektrode gibt. Das folgende Implantationsverfahren ist
daher nur als eine mégliche Vorgehensweise anzusehen,
das konkrete Vorgehen liegt im Ermessen des Arztes.

Hinweis: Um die Implantation zu erleichtern, kann

das System vorbereitet werden, indem vorab Nahte

am Trompetenanker, der Fixierscheibe und dem
Anschlussblock des Neurostimulators angelegt werden.
Kein resorbierbares Nahtmaterial verwenden.

1. Das Antrum des Magens laparotomisch oder
laparoskopisch freilegen und visualisieren.
Hinweis: Bei Verwendung eines laparoskopischen
Ansatzes ist sicherzustellen, dass der Port einen
fur die Aufnahme der Elektrode ausreichenden
Durchmesser aufweist.

2. Den Corpus-Antrum-Ubergang lokalisieren.

3. Die Elektrode unter Verwendung der Nadel
am Corpus-Antrum-Ubergang in die zirkulare
Muskelschicht des Magens einfuhren. Die Elektroden
fur eine optimale Stimulation im Abstand von 1,0 cm
und parallel zueinander legen (Abbildung 2).

Hinweis: Die Elektrode von der Richtung

des Neurostimulators her in der Magenwand
positionieren. Darauf achten, dass der
Platzierungswinkel der Elektrode keine scharfen
Biegungen oder Knicke aufweist.
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Abbildung 2. Platzierung der Elektroden in der
Magenwand am Corpus-Antrum-Ubergang.

Anweisungen zur Verwendung
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Anweisungen zur Verwendung

a. Die Nadel unter endoskopischer Kontrolle
auf 2 cm Lange in das Gewebe einfuhren, um
sicherzustellen, dass der Elektrodenpol vollstandig
in der Muskulatur der Magenwand liegt.

b. Die Nadel vorsichtig durch die Muskulatur fuhren.
Kontakt mit Nerven und Blutgefalien vermeiden,
um eine moégliche Verletzung dieser Strukturen
zu verhindern.

c. Beim Durchfuhren der Nadel darauf achten, dass
der 10 mm lange Elektrodenpol auf ganzer Lange
in der Magenmuskelschicht zu liegen kommt.

d. Endoskopisch sicherstellen, dass die Nadel nicht
auf der Magenschleimhaut freiliegt.

. Den Elektrodenpol in die Muskelwand einfGhren.

a. Behutsam am blauen Polypropylen-Monofilament
ziehen, um die Elektrode in die Muskelwand
einzufuhren, wobei darauf zu achten ist, dass die
Elektrode innerhalb des Magenwandmuskels liegt
(Abbildung 3).

Hinweis: Beim Eindringen des Elektrodenpols in
die Muskelschicht ist méglicherweise ein geringer
Widerstand zu verspuren.

b. Die Endoskopie fortsetzen, um sicherzustellen,
dass weder das blaue Polypropylen-Monofilament
noch die Elektrode oder der Elektrodenpol auf der
Magenschleimhaut freiliegt.
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Abbildung 3. Einfiihren des Elektrodenpols in die

Muskelwand.
Magenwand
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Elektrode
Stecker ? Blaues Polypropylen-Monofilament
EinfUhrnadel

A Vorsicht: Um sicherzustellen, dass beim Einfuhren
der Elektrode keine Perforation der Magenwand durch
die Elektrode erfolgt, wird empfohlen, das Lumen

des Magens wahrend des Implantationsvorgangs
endoskopisch zu uberwachen. Wird eine Penetration
der Magenwand durch die Elektrode, die Nadel oder das
blaue Polypropylen-Monofilament beobachtet, sollten
diese sofort zuruckgezogen und erneut eingefuhrt
werden, ohne die Magenwand zu perforieren.

5. Sobald die Elektrode richtig positioniert ist, die
Elektrode gemall den Anweisungen im Abschnitt
Verankern der Elektrode auf Seite 14 an der Tunica
serosa fixieren.

Anweisungen zur Verwendung
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Anweisungen zur Verwendung

14

Verankern der Elektrode

1. Zum Verankern des distalen Teils der Elektrode
(Elektrodenpol) die Nadel durch die Mitte der
Fixierscheibe fuhren.

Hinweis: Fur eine angemessene Verankerung der
Elektrode eine Fixierscheibe je Elektrode verwenden.

2. Die Fixierscheibe Uber das blaue Polypropylen-
Monofilament schieben, bis sie unmittelbar an der
Tunica serosa anliegt (Abbildung 4).

Abbildung 4. Fixierscheibe an der Tunica serosa.

s
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Hinweis: Sicherstellen, dass die Fixierscheibe und
die angrenzende anteriore Tunica serosa plan und
in derselben Ebene liegen.
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3. Die Fixierscheibe unter Verwendung von
mindestens zwei chirurgische Klammern am
blauen Polypropylen-Monofilament anheften.
Informationen zur Auswahl und Anweisungen
zur Verwendung finden Sie in der Literatur des
Herstellers.

4. Die Fixierscheibe mit nicht resorbierbarem
Nahtmaterial durch mindestens zwei
Nahtlocher (aus Stabilitatsgrinden idealerweise
gegenuberliegend) an der Tunica serosa fixieren.

A Vorsicht: Sicherstellen, dass die Fixierscheibe an
der Tunica serosa vernaht ist. Wird die Fixierscheibe
nicht vernaht, kann es zu einer Migration der Elektrode
kommen. Dies kann einen zusatzlichen Eingriff fur die
Wiederherstellung der Therapie erforderlich machen.

/\ Vorsicht: Nahtnadeln von der Elektrode fernhalten.
Nahtnadeln kénnen die Elektrode beschadigen. Eine
beschadigte Elektrode muss entfernt und ersetzt
werden.

5. Den Trompetenanker mit beiden Nahtléchern an
der Tunica serosa vernahen. Darauf achten, dass
der Elektrodenpol nicht aulRerhalb der Muskulatur
freiliegt.

Anweisungen zur Verwendung
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Anweisungen zur Verwendung
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A Vorsicht: Sicherstellen, dass der Trompetenanker an
der Tunica serosa vernaht ist. Wird der Trompetenanker
nicht vernaht, kann es zu einer Migration der Elektrode
kommen. Dies kann einen zusatzlichen Eingriff fur die
Wiederherstellung der Therapie erforderlich machen.

6. Das blaue Polypropylen-Monofilament
durchtrennen, dabei einen etwa 2,5 cm langen Rest
am Ende des Elektrodenpols belassen.

7. Das Verfahren fur die Implantation der zweiten Elektrode
im Abstand von 1,0 cm von der ersten Elektrode
wiederholen. Siehe Implantation der Elektrode auf
Seite 10 und Verankern der Elektrode auf Seite 14.

Explantation der Elektrode
1. Stimulation des Neurostimulators ausschalten.

2. Offnen Sie die Implantationsstelle mithilfe eines
ublichen chirurgischen Verfahrens und greifen
Sie vorsichtig auf die Einstellschrauben des
Neurostimulators aus der subkutanen Tasche zu.

a. Vorsicht: Wenn eine Komponente Anzeichen von
Beschadigungen, LochfralR oder Korrosion aufweist,
darf sie nicht implantiert bleiben. Beschadigte
Komponenten funktionieren moglicherweise
nicht mehr einwandfrei, was zusatzliche operative
Eingriffe erforderlich machen kdnnte.

3. Reinigen Sie den Anschlussblock und die Elektrode
des Neurostimulators mit sterilem Wasser. Trocknen
Sie die Elektrode mit steriler Gaze ab.

4. Fuhren Sie die Spitze eines Drehmomentschlussels
durch jedes vorgebohrte Loch in der Gummidichtung
und losen Sie die Feststellschraube(n), indem Sie sie
gegen den Uhrzeigersinn drehen.
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5. Ziehen Sie die Elektrode vorsichtig aus dem
Anschlussblock des Neurostimulators heraus.

6. Wenn die Elektrode nicht mehr an den
Anschlussblock des Neurostimulators angeschlossen
ist, entfernen Sie die Klammern, mit denen die
Fixierungsscheibe am blauen Polypropylen-
Monofilament befestigt ist, schneiden Sie
anschlieRend die Nahte durch und entfernen Sie die
Fixierscheibe von der Tunica serosa.

7. Schneiden Sie die Nahte durch, die den
Trompetenanker an der Tunica serosa halten.

8. Ziehen Sie die Elektrode mit sanfter Zugkraft
in einer geraden, nicht schragen Linie aus der
Einfuhrungsstelle im Magen heraus und entfernen
Sie den gesamten intraabdominalen Teil der
Elektrode vollstandig.

a. Vorsicht: Moglicherweise ist eine zusatzliche
Dissektion erforderlich, um die gesamte Elektrode
freizulegen. Stellen Sie nach dem Entfernen der
Elektrode sicher, dass alle Systemkomponenten
explantiert wurden und vollstandig sind.

9. Befolgen Sie die Anweisungen zum Implantieren
der Ersatzelektrode(n) entsprechend der
Produktdokumentation.

10. Senden Sie die explantierte(n) Elektrode(n) in einem
Behaltnis fUr biologische Gefahrenstoffe sowie
einem Versandbeutel zur Analyse und Entsorgung
an Enterra Medical zurlck. Ihr lokaler Enterra-
Support kann Sie dabei bei Bedarf unterstutzen.
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