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Explicacion de los simbolos en las
etiquetas del producto y el envase

Consulte el producto correspondiente para
ver los simbolos aplicables.

Abrir aqui

"

[=o]- —~ Longitud de derivacion

No utilizar el producto si el envase esta dafado
No reutilizar

No reesterilizar

STERILE Esterilizado con oxido de etileno

Consultar las instrucciones de uso en este sitio web
www.enterramedical.com/intl-hcp/manuals/

Numero de catalogo o referencia

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
de proteccion en el interior
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Fecha de fabricacion
Fabricante

Fecha de caducidad
Numero de serie

Aviso de advertencias o precauciones
especificas asociadas al producto sanitario

> gk

ceo12z  Conformité Européenne (Conformidad
europea). Este simbolo significa que el
dispositivo cumple plenamente las leyes
aplicables de la Union Europea.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Importador

Pais de origen

|dentificacion unica del dispositivo
Dispositivo médico

Contiene sustancias peligrosas

O B [

CAS 7440-48-4

Simbolos de la etiqueta

[ci| rer | Representante autorizado en Suiza
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Informacién disponible sobre el sistema:

Las instrucciones de uso proporcionan informacion sobre
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones,
acontecimientos adversos, esterilizacion, seleccion de pacientes,
individualizacion del tratamiento y eliminacion de componentes.

Los manuales de producto, como las guias de programacion,
las guias de recarga y los manuales de implante proporcionan
descripciones del dispositivo, el contenido del envase, las
especificaciones del dispositivo, advertencias y precauciones
especificas del producto e instrucciones de uso.
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Descripcion
El sistema Enterra™ para la estimulacion eléctrica

gastrica consta de un neuroestimulador, derivaciones,
un programador y el software del programador.

La derivacion Enterra modelo 4351-35 es una derivacion
unipolar intramuscular con un electrodo fijo de 10 mm.
La derivacion presenta una sutura de monofilamento

no absorbible que termina en una aguja de insercion

y un anclaje preacoplado en forma de trompeta. La
derivacion se suministra con un conector de derivacion
estandar Enterra Medical de perfil bajo de 3,2 mm en
una configuracion unipolar. En la configuracion unipolar,
solo la clavija se conecta de forma mecanica y eléctrica.
Consulte la Figura 1.

Figura 1. Derivacién modelo 4351-35 con neuroestimulador
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Indicaciones

La derivacion tiene un aislamiento de poliuretano y una
bobina de electrodo flexible de platino e iridio.

La punta del electrodo de platino e iridio esta conectada
mecanica y eléctricamente a la bobina del electrodo. La
derivacion incorpora un monofilamento de polipropileno
azul no absorbible y una aguja de insercion.

La derivacion modelo 4351-35 esta disefada para el
uso con un neuroestimulador Enterra.

La derivacion esta disefiada para la implante
intramuscular del electrodo con el fin de suministrar
corriente eléctrica al musculo del estomago.

Indicaciones

El sistema Terapia Enterra para estimulacion eléctrica
gastrica (EEG) esta indicado para el tratamiento

de las nauseas y los vomitos cronicos no tratables
(refractarios a los farmacos) derivados de la
gastroparesia. Los pacientes deben seleccionarse
con cuidado para asegurar que los sintomas son de
origen fisioldgico. Ademas, los pacientes deben ser
candidatos aptos para la intervencion quirurgica.

Beneficios clinicos previstos

Los beneficios clinicos previstos de Terapia Enterra son
reducir las nauseas y los vomitos cronicos no tratables
(refractarios a los farmacos) derivados de la gastroparesia.
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Seleccidn de pacientes

Seleccione con cuidado a los pacientes para asegurarse

de lo siguiente:

» Sus sintomas son de origen fisiologico.

» Son candidatos adecuados para una intervencion
quirdrgica.

Finalidad prevista

la derivacion es un componente implantado de un
sistema de neuroestimulacion, cuya funcion es dirigir
la estimulacion eléctrica desde un neuroestimulador
hasta el musculo del estdbmago como parte de un
sistema de neuroestimulacion para el tratamiento

de estimulacion eléctrica gastrica.

Contenido del envase

e Derivacion 4351-35
e Accesorios
* Documentacion del producto

Nota: El contenido del envase interior esta estéril
(esterilizado con oxido de etileno) y es de un solo uso.
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Especificaciones del dispositivo

Tabla 1. Especificaciones del dispositivo para la derivacion modelo 4351-352

Descripcion ‘ Valor

Conector Perfil bajo de 3,2 mm
Resistencia de CC® Menos de 20 Ohm
Longitud 35cm

Didmetro (cuerpo de derivacion) | 1,0 mm
Area de superficie

Derivacién 18,7 cm?

Disco de fijacién 3,7 cm?
Materiales y sustancias a los Silicona, poliuretano, aleacion de
que puede estar expuesto el platino e iridio, polipropileno, acero
pacientecde inoxidable?
Extremo distal (electrodo)

Cantidad de electrodos 1

Forma de electrodo Cilindrica

Longitud de electrodo 10 mm

Diametro de punta de 0.9 mm

electrodo !

Diametro de bobina de

0,6 mm
electrodo

Longitud del monofilamento 89 cm
de polipropileno azul !
Longitud de aguja de insercion | 32 mm
Extremo proximal (conector)
Longitud de contacto de
derivacion
Vida util prevista 5 afios

9 mm

@ Todas las medidas son aproximadas.

b Resistencia eléctrica de este dispositivo tnicamente.

¢ Comente con el paciente cualquier alergia u otra intolerancia relacionada con los
materiales y sustancias antes de la intervencion.

4 Probado para sustancias carcinogenas, mutagénicas o toxicas para la reproduccion
(CMR) de categoria 1A o 1By sustancias quimicas alteradoras endocrinas (EDC).

¢ No contiene latex de caucho natural.

f Este material puede contener la sustancia siguiente: cobalto; n.2 CAS 7440-48-4; n.2 CE
231-158-0 definido como CMR 1B, en una concentracion superior al 0,1 % peso por peso.
Este material solo esta en contacto con tejido durante el procedimiento de implante.

9 Contiene niquel. Este material solo estd en contacto con tejido durante el
procedimiento de implante.
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Instrucciones de uso

Los médicos encargados del implante deben tener experiencia
en las técnicas quirurgicas y de implante del sistema Enterra,
las caracteristicas operativas y funcionales del sistema Enterra
y experiencia en el tratamiento continuado de los pacientes
mediante el ajuste de los parametros de estimulacion.

Los médicos pueden ponerse en contacto con Enterra
Medical antes de prescribir o implantar un sistema Enterra
por primera vez y solicitar que les remita a un medico con
experiencia en el uso del sistema Enterra. Los médicos
encargados del implante deben estar familiarizados en
profundidad con el etiquetado de todos los productos.

Preparacion para la intervencion

AAdvertencia: Para evitar la posibilidad de infeccion,
se recomiendan las directrices siguientes. Las infecciones
en el lugar del implante casi siempre requieren la retirada
quirurgica del neuroestimulador y las derivaciones.

» Cuando sea posible, identifique y trate cualquier infeccion
alejada del lugar del implante antes de la intervencion
quirurgica.

e Administre antibioticos intravenosos durante la
intervencion quirurgica y el posoperatorio.

* Irrigue el bolsillo del neuroestimulador con solucion
antibiotica durante la intervencion.

Antes de abrir el envase de la derivacion, verifique el
numero de modelo, la fecha de caducidad, la longitud
de la derivacion y el tipo de conector.
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Instrucciones de uso

Implante de la derivacidon

Nota: Enterra Medical reconoce que se pueden utilizar
diversos enfoques para llevar a cabo el implante de la
derivacion; por lo tanto, el siguiente procedimiento

de implante se presenta como un posible enfoque

a considerar por el médico.

Nota: Para facilitar el implante, puede preparar el sistema
atando suturas en el anclaje de trompeta, el disco de
fijacion y el bloque conector del neuroestimulador.

No use material de sutura absorbible.

1. Mediante una laparotomia o un procedimiento
quirurgico laparoscopico, exponga y visualice el
antro del estomago.

Nota: Si emplea el abordaje laparoscopico, asegurese
de que el puerto tiene un didmetro suficiente para
alojar la derivacion.

2. Localice el limite del corpus antrum.

3. Use la aguja para introducir la derivacion en la
capa muscular circular del estomago en el limite del
corpus antrum. Coloque las derivaciones a 1,0 cm
de distancia y paralelas entre si para lograr una
estimulacion optima (Figura 2).

Nota: Coloque la derivacion en la pared del
estomago desde la direccion del neuroestimulador.
Asegurese de que el angulo de colocacion de la
derivacion evita curvaturas o dobleces pronunciadas.

Kit de derivacion unipolar Enterra™ | Manual de implante | 2025-09



Figura 2. Coloque las derivaciones en la pared del
estdmago en el limite del corpus antrum.
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a. Bajo observacion endoscopica, introduzca la aguja
en una longitud de 2 cm de tejido para asegurarse
de que el electrodo quedara completamente
dentro del musculo de la pared del estomago.

b. Pase con cuidado la aguja a traveés del musculo.
Manténgase alejado de nervios y vasos sanguineos
para evitar posibles lesiones en estas estructuras.

c. Al pasar la aguja, asegurese de que toda la longitud
del electrodo de 10 mm se coloca completamente
en el interior de la capa muscular del estdmago.

d. Use la endoscopia para asegurarse de que la aguja no
esta expuesta en la superficie mucosa del estomago.

4. Inserte el electrodo en la pared del musculo.

a. Tire suavemente del monofilamento de
polipropileno azul para insertar el electrodo en
la pared del musculo, asegurandose de que el
electrodo quede en el interior del musculo de
la pared del estébmago (Figura 3).

Nota: Es posible que sienta una ligera resistencia al
pasar el electrodo por la capa muscular.

b. Siga usando la endoscopia para asegurarse de
gue el monofilamento de polipropileno azul, la
derivacion o el electrodo no queden expuestos
en la superficie mucosa del estbmago.

Instrucciones de uso
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Figura 3. Inserte el electrodo en la pared del musculo.

Pared del estdmago

///A
;.,/ > \
Anclaje de trompeta Electrod{
Derivacion
Conector Q Monofilamento de polipropileno azul
Aguja de insercion

APrecaucién: Para garantizar que la derivacion no
perfore la pared del estbmago durante su insercion, se
recomienda observar el lumen del estdbrmago mediante
endoscopia durante el procedimiento de implante. Si se
observa que la derivacion, la aguja o el monofilamento
de polipropileno azul han penetrado la pared del
estdmago, es necesario retirar el elemento de inmediato
y volver a introducirlo sin perforar la pared del estomago.

5. Cuando la derivacion esté bien colocada, fijela
a la superficie serosa del estbmago siguiendo las
instrucciones que se detallan en la seccion
Anclaje de la derivacion en la pagina 14.
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Anclaje de la derivacion

1. Para anclar la porcion distal de la derivacion (electrodo),
introduzca la aguja por el centro del disco de fijacion.

Nota: Use un disco de fijacion por derivacion para
anclarla correctamente.

2. Deslice el disco de fijacion por el monofilamento de
polipropileno azul hasta que quede directamente sobre
la superficie serosa (Figura 4).

Figura 4. Deslice el disco de fijacién hasta la
superficie serosa.

s

“/I |
. Disco de
Anclaje de trompeta ﬁ fijacion

@-&2

Nota: Asegurese de que el disco de fijaciony la
superficie serosa anterior adyacente del antro
gastrico estén planos y en el mismo nivel.

Instrucciones de uso
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3. Use un minimo de dos clips quirurgicos para
anclar el disco de fijacion al monofilamento de
polipropileno azul. Consulte la documentacion
del fabricante para obtener informacion sobre
la seleccion y las instrucciones de uso.

4. Asegure el disco de fijacion a la superficie serosa
con material de sutura no absorbible a través de un
minimo de dos orificios de sutura (preferentemente
uno enfrente del otro para lograr una mayor
estabilidad).

/\ Precaucién: Asegurese de suturar el disco de
filacion a la superficie serosa. Si no se sutura el disco
de fijacion, la derivacion puede migrar. Esto podria
requerir una intervencion quirurgica adicional para
restablecer el tratamiento.

APrecaucién: Mantenga las agujas de sutura alejadas
de la derivacion. La derivacion se puede dafiar con una
aguja de sutura. Una derivacion dafiada se debe retirar

y sustituir.

5. Suture ambos orificios del anclaje de trompeta de
la derivacion a la superficie serosa del estomago.
Asegurese de que el electrodo no quede expuesto
fuera del musculo.

Instrucciones de uso
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APrecaucién: Asegurese de suturar el anclaje de
trompeta a la superficie serosa. Si no se sutura el anclaje de
trompeta, la derivacion puede migrar. Esto podria requerir
una intervencion quirdrgica adicional para restablecer el
tratamiento.

6. Corte el monofilamento de polipropileno azul, dejando
aproximadamente una “cola” de 2,5 cm del extremo del
electrodo.

7. Repita el procedimiento para implantar la segunda
derivacion colocandola a 1,0 cm de la primera
derivacion. Consulte Implante de la derivacion en la
pagina 10 y Anclaje de la derivacion en la pagina 14.

Explantacion de la derivacion
1. Desactive la estimulacion hacia el neuroestimulador.

2. Abra el lugar del implante mediante un procedimiento
quirurgico normal y acceda con cuidado a los tornillos
prisioneros del neuroestimulador desde el bolsillo subcutaneo.

a. Precaucion: Si algun componente presenta indicios de
dano, picaduras o corrosion, no lo deje implantado. Los
dispositivos dafados pueden no funcionar correctamente
y esto podria exigir una cirugia adicional.

3. Limpie el bloque de conectores del neuroestimulador
y el cable con agua estéril. Seque la derivacion con una
gasa estéril.

4. Inserte la punta de una llave dinamométrica a través
de cada orificio previamente troquelado en la arandela
de sellado de caucho y afloje los tornillos prisioneros
girandolos hacia la izquierda.

Instrucciones de uso
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5. Retraiga suavemente la derivacion del bloque de
conectores del neuroestimulador.

6. Cuando la derivacion ya no esté conectada al bloque
de conectores del neuroestimulador, quite los clips
que sujetan el disco de fijacion al monofilamento de
polipropileno azul 'y, a continuacion, corte las suturas

y retire el disco de fijacion de la superficie serosa.

7. Corte las suturas sujetando el anclaje de trompeta
a la superficie serosa.

8. Use una traccion suave para tirar de la derivacion
en linea recta, no oblicua, desde el sitio de insercion
gastrica, y retire completamente toda la parte
intrabdominal de la derivacion.

a. Precaucion: Es posible que sea necesaria una
diseccion adicional para liberar toda la derivacion.
Después de extraer la derivacion, asegurese de
que todos los componentes del sistema se hayan
explantado y se hayan contabilizado.

9. Siga las instrucciones para implantar las derivaciones
de repuesto conforme a la documentacion del producto.

10. Devuelva los cables explantados a Enterra Medical
en un envase para elementos con riesgo biolégico

y Una caja de envio para su analisis y eliminacion.

El personal de soporte local de Enterra le puede
facilitar este proceso segun sea necesario.
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