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Symboly oznaéeni

Vysvétleni symbolu na oznaceni
vyrobku nebo obalu

Prislusné symboly naleznete u prislusného
vyrobku.

Otevrete zde

"

=]~ Délka vodicu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte opakované

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Prostuduijte si navod k pouziti na této
webove strance

www.enterramedical.com/intl-hcp/manuals/
Katalogoveé nebo referencni Cislo

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem

OF &5 | eR®
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Datum vyroby

Vyrobce

Datum pouzitelnosti

Sériové cislo

Upozornéni na zvlastni varovani nebo

bezpelnostni opatfeni souvisejici se
zdravotnickym prostredkem

> g RE

c€0123 Conformité Européenne (evropska shoda
s predpisy). Tento symbol znamena, Ze tento
prostfedek je plné v souladu s platnymi
predpisy Evropské unie.

Zplnomocnény zastupce pro Evropské

spolecenstvi
Dovozce
Zemé puvodu
uDI Jedinec¢ny identifikator prostredku

Zdravotnicky prostredek

Obsahuje nebezpecné latky

Symboly oznaceni

Zplnomocnény zastupce pro Svycarsko
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Dostupné informace o systému:

Navod k pouziti obsahuje informace o indikacich,
kontraindikacich, varovanich, bezpecnostnich opatrenich,
nezadoucich pfihodach, sterilizaci, vybéru pacientu, individualizaci
lé¢by a likvidaci soucasti.

Prirucky k vyrobkum, jako jsou programovaci pfirucky, prirucky
pro dobijeni a prirucky k implantatim, obsahuji popis prostredku,
obsah baleni, specifikace prostfedku, varovani a bezpecnostni
opatreni specificka pro dany vyrobek a navod k pouziti.

Obsah
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Popis

Systém Enterra™ pro elektrickou stimulaci zaludku
se sklada z neurostimulatoru, vodicu, programatoru
a programovaciho softwaru.

Vodi¢ Enterra model 4351-35 je unipolarni
intramuskularni vodi¢ s pevnou 10 mm elektrodou.
Vodic je vybaven nevstrebatelnym monofilnim viaknem
zakoncenym zavadeéci jehlou a predem pripevnénym
ukotvenim ve tvaru trumpety. Vodic je vybaven 3,2 mm
nizkoprofilovym standardnim konektorem vodice
Enterra Medical v unipolarnim usporadani.

V unipolarnim usporadani je mechanicky a elektricky
pfipojen pouze kolik. Viz obrazek 1.

Obrazek 1. Vodi¢ model 4351-35 s neurostimulatorem

Zavadéci jehla Hrot  Elektroda /Ukotvem’ ve tvaru trumpety

Y N o

(

| I
Modré polypropylenové monofilni viakno (8,9 cm) \Civka

Prichodky pro stavéci Srouby Kolik konektoru 3,2 mm nizkoprofilovy konektor
/

Blok konektort

I
=
Neurostimulator Enterra

Otvory pro steh

Popis
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Vodi¢ ma polyuretanovou izolaci a pruznou civku
elektrody z platiny a iridia.

Hrot elektrody z platiny a iridia je mechanicky

a elektricky spojen s civkou elektrody. K vodici jsou
pfipojeny nevstrebatelné modré polypropylenové
monofilni vlakno a zavadéci jehla.

Vodi¢ model 4351-35 je urcen k pouziti
s neurostimulatorem Enterra.

Vodic je navrzen k intramuskularni implantaci elektrody,
aby dodaval elektricky proud do zaludecniho svalu.

Indikace

System Enterra Therapy pro elektrickou stimulaci
zaludku (GES) je indikovan k lé¢bé chronicke
neresitelné (na leky refrakterni) nevolnosti a zvraceni
sekundarné zpusobenych gastroparézou. Pacienty
je tfeba peclivé vybirat, aby bylo zajisténo, ze jejich
pfiznaky jsou fyziologického puvodu. Pacienti musi
byt také vhodnymi kandidaty na chirurgicky zakrok.

Zamysleny klinicky pfinos
Zamyslenym klinickym prinosem léCby pomoci
systému Enterra Therapy je snizeni chronické

neresitelné (na léky refrakterni) nevolnosti a zvraceni
sekundarné zpusobenych gastroparézou.

Indikace
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Vybér pacientu

Peclive vybirejte pacienty, abyste se ujistili, ze:

* jejich priznaky jsou fyziologického puvodu,

e jsou vhodnymi kandidaty na chirurgicky zakrok.

Zamysleny ucel

Vodic je implantovanou soucasti neurostimulacniho
systému urceného k vedeni elektrickée stimulace

z neurostimulatoru do zaludecniho svalu jako soucasti
neurostimulacniho systému pro lécbu elektrickou
stimulaci zaludku.

Obsah baleni

e Vodi¢ 4351-35
e Prislusenstvi
e Dokumentace k vyrobku

Poznamka: Obsah vnitfniho obalu je sterilni
(sterilizovany etylenoxidem) a je urCen pouze
k jednorazovému pouziti.

Vybér pacientt
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Specifikace prostredku

Specifikace prostredku
Tabulka 1. Specifikace prostfedku pro vodi¢ model 4351-352

Popis ‘ Hodnota

Konektor 3,2 mm s nizkym profilem
Stejnosmérny odpor® Do 20O
Délka 35cm
Pramér (télo vodice) 1,0 mm
Plocha povrchu

Vodi¢ 18,7 cm?

Fixac¢ni disk 3,7 cm?
Materialy a latky, kterym | Silikon, polyuretan, slitina
muze byt pacient platiny a iridia, polypropylen,
vystaven©de nerezova ocel’9
Distalni (elektrodovy) konec

Pocet elektrod 1

Tvar elektrody Valcovy

Délka elektrody 10 mm

Pramér hrotu elektrody | 0,9 mm

Prdmér civky elektrody | 0,6 mm

Délka modrého

polypropylenového 89cm

monofilniho vladkna

Délka zavadéci jehly 32 mm
Proximalni (konektorovy) konec

Délka kontaktu vodice | 9 mm

Ocekavana zivotnost 5 let

@ VSechna méreni jsou priblizna.

® Pouze elektricky odpor tohoto prostiedku.

¢ Pred postupem s pacientem proberte pfipadné alergie nebo jiné nesnasenlivosti
tykajici se materiald a latek.

4 Testovano na pfitomnost karcinogennich, mutagennich nebo toxickych latek pro
reprodukci (CMR) kategorie 1A nebo kategorie 1B a chemickych latek narusujicich
endokrinni systém (EDC).

¢ Neobsahuje prirodni kau¢ukovy latex.

f Tento material muze obsahovat latku: kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0
definovany jako CMR 1B, v koncentraci vyssi nez 0,1 hmotnostniho %. Tento material
se béhem postupu implantace pouze dotyka tkané.

9 Obsahuje nikl. Tento materiadl se béhem postupu implantace pouze dotyka tkané.
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Navod k pouziti

Implantujici lékafi musi mit zkuSenosti s chirurgickymi
a/nebo implanta¢nimi technikami systému Enterra

a s provoznimi a funkénimi vlastnostmi systému

Enterra a zkuSenosti s prubéznou lécbou pacientu
pomoci Upravy stimulacnich parametru.

Leékari mohou pred prvnim predepsanim nebo implantaci
systému Enterra kontaktovat spolecnost Enterra Medical
a pozadat o doporuceni k lékari, ktery ma zkusenosti

s pouzivanim systému Enterra. Implantujici lékari musi
byt dukladné seznameni s oznacenim vSech vyrobku.

Priprava na chirurgicky zakrok

/\ Varovani: K ochrané pfed moznosti infekce se

doporucuje pouzivat nasledujici pokyny. Infekce v misté

implantatu témer vzdy vyzaduiji chirurgické odstranéni

neurostimulatoru a vodicu.

o Pokud je to mozné, zjistéte a vylecte pripadné infekce
v misté implantatu jesteé pred chirurgickym zakrokem.

e Béhem chirurgického zakroku a po ném podavejte
intravenozni antibiotika.

e Kapsu na neurostimulator béhem chirurgického
zakroku vyplachnéte roztokem antibiotika.

Pred otevienim baleni vodice zkontrolujte Cislo modelu,
datum pouzitelnosti, délku vodice a typ konektoru.

Navod k pouziti
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Navod k pouziti

Implantace vodice

Poznamka: Spolecnost Enterra Medical si je védoma,
ze k implantaci vodicu lze pouzit rtzné pristupy, a proto
je nasledujici postup implantace uveden jako jeden

zZ moznych pristupu, ktery muze lékar zvazit.
Poznamka: K usnadnéni implantace muzete

systém pripravit pfivazanim steht na ukotveni ve

tvaru trumpety, fixacni disk a konektorovy blok
neurostimulatoru. Nepouzivejte vstrebatelny Sici
material.

1. Pomoci laparotomie nebo laparoskopické chirurgické
procedury odhalte a zpfistupnéte antrum zaludku.
Poznamka: Pokud pouzivate laparoskopicky pristup,
ujistéte se, ze port ma dostatecny prameér na to,
aby se do néj vodic vesel.

2. Najdéte hranici corpus antrum.

3. Pomoci jehly zavedte vodi¢ do kruhové svalove
vrstvy zaludku na hranici corpus antrum. Za ucelem
optimalni stimulace umistéte vodice 1,0 cm od sebe
a paralelné vedle sebe (obrazek 2).

Poznamka: Umistéte vodic do stény zaludku ze
sméru neurostimulatoru. Dbejte na to, aby uhel
ulozeni vodice nebyl ostry a aby nedochazelo

k zalomeni vodice.
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Obrazek 2. Umisténi vodi¢u do stény zaludku
na hranici corpus antrum

Navod k pouziti
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a. Pod endoskopickym dohledem zavedte jehlu do
2 cm dlouhého useku tkang, abyste se ujistili, ze
elektroda bude lezet zcela ve svalu stény zaludku.

b. Jehlu opatrné protahnéte svalem. Nepriblizujte
se k nervum a cévam, aby nedoslo k pfipadnému
poranéni téchto struktur.

c. Pri zavadeéni jehly se ujistéte, ze cela délka 10 mm
dlouhé elektrody bude zcela umisténa ve vrstvé
svalu zaludku.

d. Pomoci endoskopie zajistéte, aby se jehla
nedostala na slizni¢ni povrch zaludku.

4. Zavedte elektrodu do svaloviny stény.

a. Jemnym tahem za modré polypropylenoveé
monofilni vlakno zavedte elektrodu do svalovée
stény a ujistéte se, Ze elektroda lezi ve svaloviné
stény zaludku (obrazek 3).

Poznamka: Pri pruchodu elektrody do svaloveé vrstvy
muzete citit mirny odpor.

b. Pokracujte s pouzitim endoskopie, abyste se
ujistili, ze modré polypropylenové monofilni
vlakno, vodi¢ nebo elektroda nejsou obnazeny
na sliznic¢nim povrchu zaludku.

Navod k pouziti
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Obrazek 3. Zavedeni elektrody do svaloviny stény

Sténa zaludku

///A
L.,/ > X
Ukotveni ve tvaru trumpety Elektroda \
Vodi¢
Konektor Modré polypropylenove
monofilni vliakno
Zavadéci jehla

A Upozornéni: Aby se zajistilo, ze pri zavadéeni vodicCe
nedojde k perforaci stény zaludku, doporucuje se
béhem postupu implantace endoskopicky sledovat
lumen Zaludku. Pokud dojde k pruniku vodice, jehly
nebo modrého polypropylenového monofilnino vlakna
sténou zaludku, je tfeba je okamzité vytahnout a znovu
zaveést, aniz by doslo k perforaci stény zaludku.

5. Kdyz je vodi¢ spravné umistén, zajistéte jej
k seroznimu povrchu zaludku podle pokynu v Casti
Ukotveni vodice na strané 14.

Navod k pouziti
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Navod k pouziti

Ukotveni vodice

1. Abyste ukotvili distalni ¢ast vodice (elektrody),
zavedte jehlu stfedem fixacniho disku.

Poznamka: Za ucelem dosazeni odpovidajiciho

ukotveni vodice pouzijte jeden fixacni disk.

2. Posunuijte fixacni disk po modrém

polypropylenovém monofilnim vldkné, dokud
nebude pfimo na serdéznim povrchu (obrazek 4).

Obrazek 4. Posunuti fixaéniho disku k seréznimu
povrchu

Ukotveni ve tvaru trumpety ﬁ Fixacni disk

@-&2

Poznamka: Ujistéte se, ze fixacni disk a pfilehly predni
serozni povrch antra zaludku jsou rovné a ve stejné
roviné.
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3. K ukotveni fixacniho disku k modrému
polypropylenovému monofilnimu viaknu pouzijte
minimalné dvé chirurgické svorky. Informace
o vybéru a navod k pourziti naleznete v literature
vyrobce.

4. Zajistéte fixacni disk k serdoznimu povrchu
nevstrebatelnym Sicim materialem minimalné
dvéma otvory pro steh (idedlné naproti sobé za
ucelem stability).

A Upozornéni: Ujistéte se, ze je fixacni disk prisit

k seroznimu povrchu. Pokud fixacni disk nebude

prisity, mohlo by dojit k migraci vodice. Obnoveni

léCby by pak vyzadovalo dalsi chirurgicky zakrok.

/\ Upozornéni: Udrzuijte Sici jehly mimo dosah
vodice. Vodi¢ muze byt Sici jehlou poskozen.
Poskozeny vodic je tfeba vyjmout a vyménit.

5. PriSijte oba otvory na ukotveni ve tvaru trumpety

vodice k seroznimu povrchu zaludku. Dbejte na to,
aby elektroda nebyla odkryta mimo sval.

Navod k pouziti
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/\ Upozornéni: Ujistéte se, ze je ukotveni ve tvaru

trumpety pfrisito k seréznimu povrchu. Pokud ukotveni

ve tvaru trumpety nebude prisité, muze dojit k migraci
vodice. Obnoveni léCby by pak vyzadovalo dalsi
chirurgicky zakrok.

6. Odstrihnéte modré polypropylenové monofilni
vlakno a nechte priblizné 2,5 cm dlouhy ,ocasek”
od konce elektrody.

7. Zopakujte postup implantace druhého vodice
a umistéete jej do vzdalenosti 1,0 cm od prvniho
vodice. Viz ¢asti Implantace vodice na strané 10
a Ukotveni vodice na strané 14.

Explantace vodice
1. Vypnéte stimulaci neurostimulatoru.

2. Otevrete misto implantatu béznou chirurgickou
procedurou a opatrné ziskejte pristup ke stavécim
Sroubum neurostimulatoru z podkozni kapsy.

a. Upozornéni: Pokud néktera soucast vykazuje
znamky poskozeni, dulku nebo koroze, nedovolte,
aby zustala implantovana. Poskozené prostredky
nemusi spravne fungovat, coz muze vyzadovat dalsi
chirurgicky zakrok.

3. Vycistéte konektorovy blok neurostimulatoru a vodic
sterilni vodou. Vodi¢ osuste sterilni gazou.

4. Vlozte hrot momentoveého klice do kazdého predem
propichnutého otvoru v pryzoveé tésnici pruchodce
a povolte stavéci Srouby otacenim proti sméru
hodinovych rucicek.

Navod k pouziti
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5. Jemné vytahnéte vodic z konektorového bloku
neurostimulatoru.

6. Kdyz vodic jiz neni pripojen k bloku konektoru
neurostimulatoru, odstrante svorky, které zajistuji
fixacni disk k modrému polypropylenovému
monofilu, a poté odfiznéte stehy a odstrante fixacni
disk z povrchu serozy.

7. Prestfinnéte stehy, které drzi ukotveni ve tvaru
trumpety k serdoznimu povrchu.

8. Pomoci jemneé trakce vytahnéte vodic v pfime,
nikoli Sikmé linii z mista zavedeni do zaludku a zcela
odstrante celou intraabdominalni ¢ast vodice.

a. Upozornéni: K uvolnéni celéeho vodice muze byt
zapotrebi dalsi disekce. Po odstranéni vodicCe
se ujistéte, ze vSechny soucasti systemu byly
explantovany a jsou dohledatelné.

9. Postupujte podle pokynu pro implantaci nahradnich
vodicu podle literatury k vyrobku.

10. Vratte explantované vodicCe spolec¢nosti Enterra
Medical v nadobé na biologicky nebezpecny odpad
a postovni obalce k analyze a likvidaci. Vas mistni
podpurny personal spole¢nosti Enterra muze tento
proces podle potreby usnadnit.
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