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Tuote- tai pakkausmerkintdjen
symbolien selitykset

Katso voimassa olevat symbolit kustakin
tuotteesta.

% Avaa tasta

[teao]— = Johtimen pituus

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ei saa kayttaa uudelleen.

Ei saa steriloida uudelleen.

STERILE Steriloitu eteenioksidilla.

Perehdy tassa sivustossa oleviin kayttdohjeisiin.
www.enterramedical.com/intl-hcp/manuals/

Luettelo- tai vitenumero

OF R eo®

Yksittainen steriili suojajarjestelma, jonka sisalla on
suojapakkaus

Tuotemerkintdjen symbolit
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Valmistuspaivamaara
Valmistaja

Viimeinen kayttépaivamaara
Sarjanumero

Huomautus l@akinnallisen laitteen kayttdon
liittyvista erityisista varoituksista tai varotoimista

Conformité Européenne (EU-vaatimusten
mukainen). Merkinta tarkoittaa, etta laite
on taysin Euroopan unionin lainsaadannén
mukainen.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Maahantuoja

Alkuperamaa

Yksilollinen laitetunniste

Laakinnallinen laite

Sisaltaa vaarallisia aineita

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
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Saatavissa olevat jarjestelmaa koskevat tiedot:
Kayttdohjeessa kerrotaan kayttdaiheita, vasta-aiheista,
varoituksista, varotoimista, haittatapahtumista, steriloinnista,
potilasvalinnasta, hoidon yksilollistamisesta ja komponenttien
havittamisesta.

Tuoteoppaista, kuten ohjelmointioppaista, latausoppaista
ja implantointioppaista l&ytyvat laitekuvaukset, pakkauksen
sisaltétiedot, laitemaaritykset, laitekohtaiset varoitukset ja
varotoimet seka kayttdohjeet.

Sisallysluettelo
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Kuvaus

Mahalaukun neurostimulointiin tarkoitettu Enterra™
-jarjestelma koostuu neurostimulaattorista, johtimista,
ohjelmointilaitteesta ja laiteohjelmistosta.

Johdinmalli Enterra Model 4351-35 on yksinapainen,
lihaksen sisaan sijoitettava, kiintealla 10 millimetrin
elektrodilla varustettu johdin. Johtimessa on liukenematon
yksisdieommel, jonka paassa on sisaanvientineula

ja valmiiksi kiinnitetty trumpetinmuotoinen ankkuri.
Johtimessa on rakenteellisesti yksinapainen, vakiomallinen,
matalaprofiilinen 3,2 millimetrin Enterra Medical
-johdinliitin. Vain pistike on mekaanisesti ja sahkdisesti
litetty yksinapaiseen rakenteeseen. Ks. Kuva 1.

Kuva 1. Johdinmalli 4351-35 ja neurostimulaattori

Sisdanvientineula Karki Elektrodi /Trumpettiankkuri

\/ N———— )
| N I : (
Sininen polypropeenisaie (8,9 cm) Kaami
Kiinnitysruuvien suojukset Liitinnasta matalaprofiilinen liitin, 3,2 mm
/
Riviliitin
= =
Enterra-neurostimulaattori
Ommelreiat

Kuvaus
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Kayttoaiheet

Johtimessa on polyuretaanieriste ja platinan ja iridiumin
seoksesta valmistettu joustava elektrodikaami.

Platina-iridium-elektrodikarki on liitetty
elektrodikaamiin mekaanisesti ja sahkoisesti.
Johtimessa on kiinteg, liukenematon sininen
polypropeenisaie ja sisaanvientineula.

Johdinmalli 4351-35 on tarkoitettu kaytettavaksi
Enterra-neurostimulaattorin kanssa.

Johdin on tarkoitettu elektrodin implantointiin lihaksen
sisaan sahkovirran johtamiseksi mahalaukun lihakseen.

Kayttoaiheet

Mahalaukun hermoja stimuloiva (GES) Enterra Therapy
-laitteisto on tarkoitettu kroonisen, gastropareesista
johtuvan ja ladkehoitoon reagoimattoman
pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon. Potilaat on
valittava huolellisesti oireiden fysiologisen alkuperan
varmistamiseksi. Potilaiden on myds oltava kunnoltaan
leikkauskelpoisia.

Tarkoitettu kliininen hyoty

Enterra-hoidon tarkoitettu kliininen hyoty on
kroonisesta gastropareesista johtuvan laakehoitoon
reagoimattoman pahoinvoinnin ja oksentelun
vahentyminen.
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Potilasvalinta

Valitse potilaat huolellisesti varmistaaksesi, etta
 heidan oireillaan on fysiologinen alkupera
* he ovat kunnoltaan leikkauskelpoisia.

Kayttotarkoitus

Johdin on neurostimulaatiolaitteiston implantoitu
komponentti, osa mahalaukun neurostimulaatio-
hoitojarjestelmas, jolla johdetaan sahkéstimulaatio
neurostimulaattorista mahalaukun linakseen.

Pakkauksen sisalto

e 4351-35-johdin
¢ Lisavarusteet
¢ Tuotedokumentaatio

Huomautus: Sisapakkauksen sisaltd on steriili
(eteenioksidilla steriloitu) ja kertakayttoinen.
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Laitemaaritykset
Taulukko 1. Johdinmallin 4351-35 laitemaaritykset?

Liitin Matala profiili, 3,2 mm
Tasavirtavastus ° Alle 20 ohmia
Pituus 35cm
Halkaisija (johtimen runko) | 1,0 mm
Pinta-ala
Johdin 18,7 cm?
Kiinnityslevy 3,7cm?

silikoni, polyuretaani, platina-
iridiumseos, polypropeeni,
ruostumaton terds "9

Materiaalit ja aineet, joille
potilas saattaa altistua ¢

(Elektrodin) distaalinen paa

Elektrodien lukumaara 1
Elektrodin muoto lieridmainen
Elektrodin pituus 10 mm

Elektrodin karjen halkaisija | 0,9 mm
Elektrodin kdamin halkaisija| 0,6 mm
Sl'n.lls.en polypropee 8,9 cm
nisdikeen pituus
Sisdanvientineulan pituus | 32 mm
(Liitimen) proksimaalipaa
Johtimen kosketuspituus| 9 mm
Odotettu kayttoika viisi vuotta

2 Kaikki mitat ovat suuntaa-antavia.

® Vain tdman laitteen sahkovastus

< Keskustele materiaaleihin ja aineisiin liittyvista allergioista ja yliherkkyyksista potilaan kanssa
ennen toimenpidetta.

9 Testattu luokan 1A tai 1B karsinogeenien, mutageenien ja lisddntymisterveydelle haitallisten
(CMR) aineiden sekd hormonitoimintaa hairitsevien kemikaalien (EDC) varalta.

¢ Ei sisalla luonnonkumilateksia.

fTama materiaali saattaa sisaltaa kobolttia, CAS-nro 7440-48-4; EC-nro 231-158-0, jonka
luokitus on CMR 1B, yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena. Tama materiaali tulee kudosten
kanssa kosketuksiin ainoastaan implantointitoimenpiteen aikana.

9 Sisaltaa nikkelia. Tama materiaali tulee kudosten kanssa kosketuksiin ainoastaan
implantointitoimenpiteen aikana.

Laitemaaritykset
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Kayttoohjeet

Implantoivalla laakarilla on oltava kokemusta
Enterra-jarjestelmaa koskevista kirurgisista ja/tai
implantointimenetelmistd, Enterra-jarjestelman operatiivisista
ja funktionaalisista ominaisuuksista ja potilaiden jatkuvasta
hoidosta stimulaatioparametreja saatamalla.

Laakarit voivat ottaa yhteytta Enterra Medical -yhtiéon,
ennen kuin maaraavat tai implantoivat Enterra-jarjestelman
ensimmaisen kerran, ja pyytaa yhteystietoja laakariin, jolla

on kokemusta jarjestelman kaytosta. Implantoinnin tekevien
laakarien on tunnettava kaikki tuotemerkinnat perusteellisesti.

Leikkauksen valmistelu

A Varoitus: Infektioriskilta valttymiseksi suosittelemme
seuraavien ohjeiden noudattamista. Implantointikohdan
infektiot edellyttavat ldhes aina neurostimulaattorin ja
johdinten kirurgista poistamista.

o Mikali mahdollista, tunnista ja hoida implantointikohdasta
kaukanakin olevat infektiot ennen leikkausta.

e Anna antibioottia laskimoon leikkauksen aikana ja sen
jalkeen.

e Huuhtele neurostimulaattoritaskua antibioottiliuoksella
leikkauksen aikana.

Tarkista ennen johdinpakkauksen avaamista mallinumero,
viimeinen kayttopaivamaara, johtimen pituus ja liitintyyppi.

Kayttoohjeet
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Kayttoohjeet

Johtimen implantointi

Huomaa: Enterra Medical tiedostaa, etta johdin
voidaan implantoida useammalla tavalla; seuraava
implantointitoimenpide esitetaankin mahdollisena
lahestymistapana, jota laakari voi hyddyntaa.

Huomautus: Implantoinnin helpottamiseksi

voit valmistella jarjestelman sitomalla ompeleet
trumpettiankkuriin, kiinnityslevyyn ja neurostimulaattorin
rivilittimeen. Al kéyta liukenevaa ommelmateriaalia.

1. Muodosta nakdyhteys mahalaukun alaosaan
joko laparotomiatoimenpiteen tai kirurgisen
laparoskopiatoimenpiteen avulla.
Huomautus: Jos kaytat laparoskooppista menetelmas,
varmista, etta aukko on lapimitaltaan riittavan suuri
johtimelle.

2. Paikanna mahalaukun rungon ja alaosan raja.

3. Vie johdin neulalla mahalaukun rungon ja alaosan
rajalla olevaan mahalaukun rengasmaiseen
lihaskerrokseen. Sijoita johtimet 1,0 senttimetrin
etaisyydelle toisistaan ja samansuuntaisiksi stimulaation
optimoimiseksesi (kuva 2).

Huomautus: Sijoita johdin mahalaukun seinamaan
neurostimulaattorin suunnasta. Varmista, ettei johtimen
asetuskulmaan tule teravaa taitosta tai kierretta.
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Kuva 2. Sijoita johtimet mahalaukun seinamaan
sen rungon ja alaosan rajalle.

Kayttoohjeet
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a. Varmista elektrodin pysyminen kokonaan
mahalaukun seinéaman lihaksessa viemalla neula
endoskooppikuvan avulla kahden senttimetrin
pituudelta kudokseen.

b. Vie neula lihaksen lapi varovasti. Al koske
hermoihin ja verisuoniin valttadksesi
vaurioittamasta niita.

c. Viedessasi neulaa varmista, etta elektrodi asettuu
koko 10 mikkimetrin pituudeltaan mahalaukun
lihaskerrokseen.

d. Varmista endoskoopin avulla, ettei neula nay
mahalaukun limakalvopinnalla.

4. Vie elektrodi lihasseinamaan.

a. Veda sinista polypropeenisaietta varovasti
viedaksesi elektrodin lihasseinamaan varmistaen,
etta elektrodi on mahalaukun seinaman linaksessa
(kuva 3).

Huomautus: Tunnet ehka vahaista vastusta
elektrodin edetessa lihaskerrokseen.

b. Varmista edelleen endoskopian avulla, ettei
sininen polypropeenisaie, johdin tai elektrodi
nay mahalaukun limakalvopinnalla.

Kayttoohjeet
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Kuva 3. Elektrodin vienti lihasseinamaan

Mahalaukun seinama

’//A
;.,/ > \
Trumpettiankkuri Elektrodi \
Johdin
Liitin ? Sininen polypropeeniséie
Sisaanvientineula

A Huomaa: Varmistaaksesi, ettei johdin lavista
mahalaukun seinamaa sita asetettaessa, on
suositeltavaa tarkkailla mahaonteloa endoskooppisesti
implantointitoimenpiteen aikana. Jos johdin, neula

tai sininen polypropeenisaie lavistaa mahalaukun
seindaman, se on vedettava valittdbmasti takaisin

ja asetettava uudelleen mahalaukun seinamaa
lavistamatta.

5. Kun johdin on asetettu oikeaan asentoon, kiinnita se
mahalaukun herakalvoon noudattaen sivulla 14 olevan
Johtimen ankkurointi -kohdan ohjeita.
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Johtimen ankkurointi

1. Ankkuroi johtimen (elektrodin) distaaliosa viemalla
neula kiinnityslevyn keskikohdan lapi.

Huomaa: Kayta kumpaankin johtimeen yhta
kiinnityslevya ankkuroidaksesi johtimen kunnolla.

2. Liv'uta kiinnityslevy sinista polypropeenisaietta
pitkin, kunnes se on suoraan herakalvolla (Kuva 4).

Kuva 4. Kiinnityslevyn liu'uttaminen herakalvolle

s

“/’ |
Trumpettiankkuri ﬁ : Kiinnityslevy

@-&2

Huomaa: Varmista, etta kiinnityslevy ja mahalaukun
alaosan anteriorinen herakalvo ovat tasaisina ja
samalla tasolla.

Kayttoohjeet
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3. Kayta vahintaan kahta leikkausklipsia kiinnityslevyn
ankkurointiin siniseen polypropeenisaikeeseen.
Perehdy valmistajan julkaisuihin saadaksesi
tarvikkeiden valintaa ja kayttéohjeita koskevia tietoja.

4. Kiinnita kiinnityslevy herakalvoon liukenemattomalla
ompeleella vahintadn kahden ommelreian lavitse
(ihannetilanteessa vastakkaisilta puolilta vakauden
varmistamiseksi).

A Huomaa: Varmista, ettd ompelet kiinnityslevyn
herakalvoon. Jos kiinnityslevya ei ommella, johdin
VoI siirtya pois paikaltaan. Talloin uusi leikkaus voi olla
tarpeen hoidon jatkamiseksi.

/\ Huomaa: Al kosketa johdinta ompeluneuloilla.
Ompeluneula voi vahingoittaa johdinta. Vahingoittunut
johdin on poistettava ja vaihdettava uuteen.

5. Ompele johtimen trumpettiankkuri molemmista
rei'istdan mahalaukun herakalvoon. Varmista, ettei
elektrodi ole nakyvissa lihaksen ulkopuolella.

Kayttoohjeet
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Kayttoohjeet

/\ Huomaa: Varmista, ettd trumpettiankkuri on
ommeltu herakalvoon. Jos trumpettiankkuria ei
ommella, johdin voi siirtya pois paikaltaan. Talldin
uusi leikkaus voi olla tarpeen hoidon jatkamiseksi.

6. Leikkaa sininen polypropeenisaie jattaen siihen noin
2,5 senttimetrin "hanta” elektrodin paasta katsoen.

7. Toista menettely implantoidessasi toisen johtimen
1,0 senttimetrin etaisyydelle ensimmaisesta. Katso
kohta Johtimen implantointi sivulta 10 ja kohta
Johtimen ankkurointi sivulta 14.

Johtimen eksplantointi
1. Kytke neurostimulaattoriin tuleva stimulaatio pois paalta.

2. Avaa implantointikohta normaalilla kirurgisella
toimenpiteelld ja kdanna ihonalaisessa taskussa olevan
neurostimulaattorin kiinnitysruuveja varovasti.

a. Huomaa: Jos jossakin osassa on merkkeja vaurioista,
pistesyopymisesta tai korroosiosta, ala jata laitetta
paikalleen. Vaurioituneet laitteet eivat valttamatta

toimi kunnolla, mika voi edellyttaa uutta leikkausta.

3. Puhdista neurostimulaattorin riviliitin ja johdin
steriililla vedella. Kuivaa johdin steriililla harsolla.

4. Tydnna momenttiavaimen karki jokaisen kumisen
lapivientisuojuksen esilavistetyn reian lapi ja l&ysaa
kiinnitysruuvia/-ruuveja kaantamalla sita/niita
vastapaivaan.
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5. Veda johdin varovasti ulos neurostimulaattorin
riviliittimesta.

6. Kun johdin ei ole enaa kiinni neurostimulaattorin
riviliittimessa, irrota klipsit, jotka kiinnittavat
kiinnityslevyn siniseen polypropeenisaikeeseen,

ja leikkaa sitten ompeleet ja irrota kiinnityslevy
herakalvopinnasta.

7. Leikkaa ompeleet, joilla trumpettiankkuri on kiinni
herakalvossa.

8. Veda johdinta hellavaraisesti suorassa linjassa —
ei vinottain — mahalaukun asennuskohtaan nahden
ja poista johtimen vatsansisainen osa kokonaan.

a. Huomaa: Lisaleikkaus voi olla tarpeen koko
johtimen irrottamiseksi. Kun johdin on poistettu,
varmista, etta kaikki jarjestelman osat on eksplantoitu
ja kirjattu.

9. Noudata tuotedokumentaation mukaisia
vaihtojohdinten implantointiohjeita.

10. Palauta eksplantoidut johtimet Enterra Medical
-yhtidlle biovaarallisen jatteen pakkauksessa ja postitse
analysoitavaksi ja havitettavaksi. Sinua paikallisesti
palveleva Enterra-tukinenkildstd voi helpottaa tata
prosessia tarpeen mukaan.
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M Valmistettu seuraaville
toimittajille:

Enterra Medical, Inc.

5353 Wayzata Blvd., #400

St. Louis Park, MN 55416

Yhdysvallat

www.enterramedical.com
Puh. +1-855-7-nterra tai
+1-855-768-3772

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Emergo Europe B.V.
Westervoortsdijk 60
6827 AT Arnhem,
Alankomaat

Enterra® on rekisterdity tavaramerkki, jonka

omistaa Enterra Medical, Inc. Yhdysvalloissa,

EU:ssa ja muilla alueilla.

enterra®
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