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Lakarbesok och nar du ska ringa
din lakare

Beritta alltid for sjukvardspersonal att du har
ett implanterat system for neurostimulering.
Det ar viktigt att du gar pa alla lakarbesok. Din lakare kan
skicka dig till en specifik inrattning for rutinundersokningar.
Besoken ar vanligtvis korta men de hjalper till att bedoma
om din neurostimulator ger onskad behandling.

Beritta for lakaren om du byter adress. Om du maste byta
lakare kan din nuvarande lakare rekommendera en ny likare.
Din sjukdomshistoria maste skickas till den nya likaren.

Kontakta din likare om du upplever nagot av foljande:
* Smarta, rodnad eller svullnad vid snittet mer an sex
veckor efter operationen.

* Ny eller ovanlig buksmarta, kramper, illamaende eller
krakningar nar som helst efter operationen.

* En okning av ditt illamaende eller krakningar. Neurosti-
mulatorn kan helt enkelt behova justeras om till en annan
behandlingsinstillning eller sa kan det vara problem med
ledningen eller neurostimulatorn. Din lakare bor kunna
faststilla orsaken till problemet och atgirda det.

Likarbesok och nar du ska ringa din ldkare
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Symboler

Foljande symboler visas i den har bruksanvisningen eller
pa baksidan.

C€0123 Conformité Européenne (CE). Den har symbolen
betyder att enheten helt overensstammer med
tillampliga EU-lagar.

Auktoriserad representant i den
europeiska gemenskapen

Tillverkare

Ej godkand for magnetisk resonans (MR)

Importor

GOL

Symboler
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Ordlista

Kontraindikationer — En medicinsk term som betyder
att ett ingrepp, en enhet eller ett lakemedel osv. alltid bor
undvikas eftersom risken ar storre an den mojliga nyttan.

Diatermi — En behandling dar hogfrekvent strom (kortvag,
mikrovag, ultraljud) producerar virme i kroppsvavnader
for att behandla vissa tillstand.

Elektrokauterisering — Ett ingrepp dar elektrisk strom
anvinds for att stoppa bldédningar fran blodkarl. Anvands
under de flesta operationer.

Elektrolys — Ett ingrepp som anvander elektrisk strom
for att ta bort har.

Elektromagnetisk interferens — Elektrisk eller
magnetisk energi som ar tillrackligt stark for att stora
eller avbryta din behandling.

Enterra Therapy — En behandling som anvander ett
Enterra-system for att skicka milda elektriska impulser
till din mage for att hantera symtom pa illamaende och
krakningar i samband med gastropares.

Enterra Therapy System — En grupp implanterbara
enheter och en programmeringsenhet.

Ordlista
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Elektrostimulering av magsack - Tillforsel av milda
elektriska impulser for att stimulera magen. Den elektriska
stimuleringen hjalper till att kontrollera symtomen i samband
med gastropares, inklusive illamaende och krakningar.

Gastropares — En magsjukdom dar maten ror sig
langsammare an normalt och i vissa fall leder till allvarligt
kroniskt illamaende och krakningar.

Defibrillator — Medicinsk utrustning som anvands for att ge
en kraftig elektrisk stot for att kontrollera en snabb hjartrytm.

Implantera — Att fora in nagot i kroppen kirurgiskt.

Ledning - En implanterbar tunn trad med en eller flera
elektroder vid spetsen. Ledningen tillfor elektrisk stimulering
till magmuskeln.

Litotripsi — En procedur som anvander ultraljudsvagor for
att bryta blockeringar.

Metod - Det sitt pa vilket stimulering levereras.

MRT (magnetisk resonanstomografi) — En typ av skanning
som anvander magnetfilt for att ge detaljerade bilder av din
anatomi.

Neurostimulator — En implanterbar enhet som producerar
elektriska impulser for att stimulera din magmuskel.

Forsiktighetsatgard — Ett uttalande som beskriver en
atgard eller situation som kan skada dig eller skada enheten.
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Stralbehandling — En behandling som anvander
hogenergistralar for att behandla vissa sjukdomar, t.ex. cancer.

Ultraljud — Anvandning av hogfrekventa ljudvagor
for diagnostiska eller terapeutiska andamal.

Spanning - Stimuleringsstyrkan for din specifika behandling
matt i volt. Spanningsinstallningen ar en av flera installningar

som kan justeras av din ldkare pa mottagningen eller kliniken
med hjalp av lakarprogrammeraren.

Varning - Ett uttalande som beskriver en atgird eller
situation som allvarligt kan skada dig.

Hur du anvander den har handboken

Obs! Kontakta Enterra Medical pa telefonnumret som
anges pa baksidan av den har handboken om du vill ha
en papperskopia av handboken.

Syftet med den hir handboken ir att hjalpa dig forsta ditt
Enterra® Therapy System och enheten som styr det. Den
innehaller information om systemets delar och forklarar hur
de implanteras. Den foreslar aven olika fragor som du bor
diskutera med din lakare.

Allmanna fragor som du och din familj kan ha om systemet
besvaras i avsnittet Vanliga fragor. Handboken har aven
en ordlista som definierar medicinska termer som kan
vara nya for dig.

- Enterra® Therapy | Behandlingsguide for patienter | 2024-06

Hur du anvinder den hir handboken



Ditt system innehaller ett batteri och andra elektroniska
delar och den har handboken forklarar deras specifika krav.
| avsnittet Att leva med ditt Enterra-system finns
riktlinjer for din dagliga anvandning av systemet.

Obs! Neurostimulatorn och den implanterbara neurostimulatorn
anvands omvaxlande i den har handboken.

Kontakta din likare om du har fragor som inte besvaras i den
har broschyren eller om ovanliga situationer eller problem
uppstar. Han eller hon kinner till din personliga sjukdomshistoria
och kan ge dig den detaljerade information du kan behova.

| synnerhet bor du fraga om de potentiella komplikationer,
risker och fordelar som ar forknippade med behandlingen.
Som med alla kirurgiska ingrepp innebar implantering av ett
stimuleringssystem vissa risker. Riskerna och relaterad
information beskrivs i implanterings-handboken som Enterra
Medical tillhandahaller din lakare.

Avsedd klinisk nytta

Den avsedda kliniska nyttan med Enterra Therapy ar
att minska kroniskt svarbehandlat (likemedelsresistent)
illamaende och krakningar till foljd av gastropares.

Indikationer (neurostim-
uleringssystemets syfte)

Enterra Therapy System for elektrostimulering av
magsacken ar indicerat for behandling av kroniskt
svarbehandlat (likemedelsresistent) illamaende och
krakningar till foljd av gastropares.
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Patienter bor viljas ut noggrant for att sakerstalla att
deras symtom ar av fysiologiskt ursprung. Dessutom
maste patienter vara limpliga kandidater for kirurgi.

Kontraindikationer (medicinska
ingrepp som inte ar tillatna)

Beritta alltid for sjukvardspersonal att du har
ett implanterat system for neurostimulering.

Enterra Therapy System ar kontraindicerat for patienter
som lakaren faststaller inte ar kandidater for kirurgiska
ingrepp och/eller beddvning pa grund av fysiska eller
psykiska tillstand.

Efter implantation av en systemkomponent galler foljande
kontraindikationer:

Diatermi — Informera alla som behandlar dig att du

INTE KAN ha nagon kortvagsdiatermi, mikrovagsdiatermi
eller terapeutisk ultraljudsdiatermi (alla nu kallade diatermi)
nagonstans pa din kropp eftersom du har ett inopererat
neurostimuleringssystem. Energin fran diatermin kan overforas
genom ditt implanterade system och orsaka vavnadsskada,
vilket kan resulterar i allvarlig skada eller dodsfall.

Kontraindikationer (medicinska ingrepp som inte ir tillatna)
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Enterra Therapy System dr inte godkint for MR —
Patienter med en implanterad enhet bor inte exponeras
for de elektromagnetiska falt som alstras av magnetisk
resonanstomografi (MRT). Interaktionen mellan MRT
och neurostimuleringssystemet kan leda till allvarlig
skada eller dodsfall. Anvindning av MRT kan ocksa
resultera i systemfel, forflyttning, uppvarmning eller
inducerade spanningar i neurostimulatorn och/eller
ledningen. En inducerad spanning genom neurostimulatorn
eller ledningen kan orsaka obekvama, "ryckiga”

eller ’stotiga” stimuleringsnivaer.

Varningar

Intrassling i tarm/perforation av magsack — Enterra-
tradarna kan trassla in sig i tarmen eller perforera magen
och orsaka livshotande blockering eller infektioner som
kraver omedelbar likarvard och kan krava kirurgi. Kontakta
din lakare om du har ny eller ovanlig buksmarta, kramper,
illamaende eller krikningar nar som helst efter operationen.

Elektromagnetisk interferens — Elektromagnetisk
interferens ar ett energifilt (elektriskt, magnetiskt eller
en kombination av bada) som genereras av utrustning
som finns i hemmet, arbetet samt medicinska eller
offentliga miljoer och som ar tillrackligt starkt for

att stora neurostimulatorns funktion.

Enterra®Therapy | Behandlingsguide for patienter | 2024-06 -

Varningar



Neurostimulatorer har funktioner som skyddar mot
elektromagnetisk interferens. Det ar osannolikt att de
flesta elektriska enheter och magneter som patriffas
under en vanlig dag paverkar en neurostimulators
funktion. Men starka kallor till elektromagnetisk
interferens kan resultera i foljande:

* Allvarlig skada eller dodsfall till foljd av uppvarmning
av det implanterade neurostimuleringssystemets
komponenter, vilket kan skada omgivande vavnad.

» Systemskada som kraver kirurgiskt utbyte
eller resulterar i forlust av eller forandring
av symtomkontrollen.

* Ovintade forandringar i stimuleringen som
orsakar en tillfallig okning av stimuleringen eller
intermittent stimulering, vilket vissa patienter har
beskrivit som en ryckig, stotig eller pirrande kansla.
Aven om den ovintade forindringen i stimuleringen
kan kannas obekviam sa skadar den inte
neurostimulatorn eller orsakar skada.

Se tabell | pa sida 13 och 14 och Bilaga A: Information
om elektromagnetisk interferens pa sida 34 for
information om kallor till elektromagnetisk interferens,
deras effekt pa patienten och neurostimuleringssystemet

samt anvisningar for hur du kan minska risken fran
elektromagnetisk interferens.
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Interaktion med andra implanterbara enheter -
For att minimera eller forhindra enhetsskador eller
enhetsinteraktioner nar en neurostimulator och en
implanterad enhet (t.ex. pacemaker, defibrillator,
cochleaimplantat) kravs, bor de ansvariga lakarna

(t.ex. gastroenterolog, kirurg, kardiolog, hjartkirurg)
diskutera stimulatorns placering och mojliga interaktioner
mellan enheterna fore implantationen. Efter implantation
bor varje system kontrolleras for att sakerstilla att det
fungerar som avsett.

Aldersbegrinsningar - Sikerheten och effektiviteten
av den har behandlingen har inte faststallts for patienter
under 18 ar eller 6ver 70 ar.

Allergisk reaktion — Det finns en risk for en allergisk
reaktion eller immunforsvarsreaktion mot de implanterade
materialen.

Behandling med blodfértunnande medel — Om du
behandlas med blodfortunnande medel kan du ha en storre
risk for postoperativa komplikationer, som hematom.

Graviditet — Anvandning under graviditet eller forlossning
har inte faststallts som saker.

Skadat hélje — Om neurostimulatorns holje ar sprucket
eller genomborrat pa grund av yttre krafter kan allvarliga
brannskador uppsta vid exponering for batteriets kemikalier.

Enterra®Therapy | Behandlingsguide for patienter | 2024-06 “

Varningar



Forsiktighetsatgarder

Aktiviteter som kraver 6verdriven vridning

eller stretching

— Undvik aktiviteter som kan utsatta de implanterade
komponenterna i ditt neurostimuleringssystem for onodiga
pafrestningar. Aktiviteter som inkluderar plotslig, dverdriven
eller upprepad bdjning, vridning, hopp eller stretching kan fa
delar av ditt neurostimuleringssystem att skadas eller forflyttas.
Det kan resultera i forlust av stimulering, intermittent
stimulering, stimulering vid platsen dar skadan uppstatt

och ytterligare kirurgi.

Komponentfel — Neurostimuleringssystemet kan sluta fungera
pa grund av att batteriet ar urladdat eller andra orsaker. De

har orsakerna kan inte forutsagas och kan inkludera elektriska
kortslutningar eller dppna kretsar, brott pa ledningarna
(tradarna) och skadad isolering.

Manipulation av komponenter av patient
(Twiddlers syndrom) — Undvik att manipulera eller
gnugga pa neurostimulatorsystemets komponenter
(t.ex. neurostimulatorn eller ledningen) eftersom det
kan orsaka komponentskador, huderosion eller
stimulering vid implantatet.

Scubadykning eller tryckkammare — Dyk inte pa ett

djup under 10 meter (33 fot) och ga inte in i tryckkammare
med ett tryck pa éver 202,65 kilopascal (kPa) eller 2,0 ata
(atmosfariskt absoluttryck). Trycket pa ett djup under |0 meter
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(33 fot) eller over 202,65 kilopascal (2,0 ata) kan skada ditt
implanterade neurostimuleringssystem. Diskutera effekterna
av hogt tryck med din lakare innan du dyker eller anvander
en tryckkammare.

Diagnostiskt ultraljud (t.ex. skanning av
halspulsadern, dopplerstudier) — Ett implanterat
neurostimuleringssystem kommer sannolikt inte att

stora ett diagnostiskt ultraljud. For att minimera potentiell
bildforvrangning bor neurostimulatorn stangas av och givaren
bor hallas 15 cm (6 tum) fran neurostimuleringssystemet.

Fallskirmshoppning, skidakning eller bergsvandring -
Hoga hojder bor inte paverka neurostimulatorn, men
patienten bor overvaga de rorelser som ar involverade i alla
planerade aktiviteter och vidta forsiktighetsatgarder for att
undvika onddig pafrestning pa det implanterade systemet.

Vid fallskairmshoppning bor patienter vara medvetna om att
det plotsliga rycket som uppstar nar fallskirmen oppnas kan
resultera i att ledningen lossnar eller skadas, vilket kan leda

till att det kravs kirurgi for att reparera eller byta ut ledningen.

Individualiserad behandling

Avgiftning — Det rekommenderas att du genomgar
avgiftning fran narkotiska preparat fore implantationen for
att effekterna av stimuleringen ska kunna bedomas korrekt.
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Hantering — Basta resultat uppnas nar du ar fullt
informerad om behandlingens risker och fordelar, kirurgiska
ingrepp, uppfoljningskrav och ansvar for egenvard. For att
uppleva maximal nytta av neurostimuleringssystemet kravs
det langvarig postoperativ behandling.

Risker

Riskerna med Enterra Therapy System kan innefatta
riskerna som medfoljer kirurgi, biverkningar och
enhetskomplikationer. De kan krava programmering-
sandringar, medicinsk behandling eller ytterligare kirurgi.

Risker med kirurgi

Att implantera neurostimuleringssystemet medfor
samma risker som forknippas med all annan gastrisk
kirurgi. Riskerna kan inkludera foljande:

* Infektion

* En allergisk reaktion pa de implanterade materialen

+ Tillfalliga eller permanenta neurologiska komplikationer
* Smarta vid operationsstallet

* Feber

» Blamarken vid neurostimulatorstallet

Risker
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* Blodning
* Stressinkontinens
» Kardiovaskulara, njurrelaterade handelser

¢ Vavnadsskada

Moijliga biverkningar
Biverkningarna av neurostimulering av magen kan

inkludera foljande:

* Mag-tarmsymtom eller forvarrade gastroparessymtom
inklusive illamaende, uppblasthet, krikningar, diarré och
forstoppning, buksmarta, och obehag

* Komplikation relaterad till matningssond
* Svart att svilja

» Uttorkning

» Akuta diabeteskomplikationer

* Forlorad behandlingseffekt

Moijliga enhetskomplikationer

* Det kan forekomma smarta, bristande lakning eller
infektion dar neurostimuleringssystemets delar implanteras.

* Neurostimuleringssystemets delar kan notas genom din
hud, vilket kan orsaka en infektion eller arrbildning.

Risker
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* Ovantade forandringar i stimulering, vilket orsakar en
tillfallig 6kning av stimuleringen eller intermittent stimulering,
vilket vissa patienter har beskrivit som en ryckig, stotig
eller pirrande kinsla. Aven om den ovintade forandringen
i stimuleringen kan kinnas obekvam sa skadar den inte
neurostimulatorn eller orsakar skada.

* Enterra Therapy System kan sluta att fungera pa grund
av urladdat batteri eller mekaniska eller elektriska
problem. Det kan leda till kirurgi for att byta ut
neurostimulatorn eller andra systemkomponenter.

* Din kropp kan ha en allergisk reaktion pa neurostimu-
leringssystemet. Din kropp kan ocksa stota bort systemet.

* Ledningen kan perforera magen eller sa kan enhetens
komponenter trassla in sig med eller blockera andra
inre organ, vilket kraver kirurgi.

* Vivnadsskada kan uppsta pa grund av ett fel pa en av
neurostimuleringssystemets delar.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
(Sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda) finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter SSCP med
tillverkare (Enterra Medical), enhetsnamn (Enterra Therapy) och
enhetens modellnummer.

Risker
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Ditt Enterra Therapy System

Ditt neurostimuleringssystem bestar av tre implanterbara
delar och en lakarprogrammerare.

De implanterbara delarna av ditt system ar neurostimulatorn
och tva ledningar.

Neurostimulatorn (bild 1) producerar den elektriska

impulsen som stimulerar din magmuskel. Ett speciellt

batteri och elektronik inuti neurostimulatorn styr den
elektriska stimuleringen. Neurostimulatorn ar ansluten

till ledningarna som for den elektriska impulsen till magmuskeln.

Bild 1. Ditt Enterra Therapy System

Ditt Enterra Therapy System
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Ledningarna ar tradar som for den elektriska impulsen
fran din neurostimulator till magmuskeln.

Din lakare anvander lakarprogrammeraren for att
programmera din neurostimulator och justera
dinastimuleringsinstallningar. Lakarprogrammeraren
forvaras pa din likares mottagning eller sjukhuset.

Avsedd anvandning

Neurostimulator: Den implanterbara neurostimulatorn
genererar elektriska impulser och avger stimulering via tva
ledningar som en del av ett neurostimuleringssystem for
elektrostimulering av magsacken.

Ledning: Ledningen ar en implanterad komponent i ett
neurostimulatorsystem avsedd att leda elektrisk stimulering
fran en neurostimulator till magmuskeln som en del

av ett neurostimuleringssystem for elektrostimulering

av magsacken.

Likarprogrammerare: Likarprogrammeraren anvands
av din lakare for att programmera din neurostimulator
och justera stimuleringsinstallningarna som en del av

ett neurostimuleringssystem for elektrostimulering

av magsacken.

Avsedd anvidndning
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Vad du kan forvanta dig av ingreppet
Hur ditt Enterra Therapy System implanteras

Implantationen av ditt system har tre grundlaggande steg
och gors vanligtvis under en operation. Stegen ar foljande:
* Implantering av ledning

* Implantering av neurostimulator

* Programmering av neurostimulator

Din lakare kommer att diskutera operationen med dig
i detalj och bestimma de basta platserna for snitt och
implantat baserat pa din medicinska historia och
individuella anatomi.

Implantering av ledning

Lakaren placerar tva ledningar i muskeln i magen
medan du ar under narkos.

Sedan placerar lakaren huvuddelen av ledningarna under
huden och leder dem till en plats dar de kommer att
anslutas till neurostimulatorn.

Vad du kan férvinta dig av ingreppet
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Implantering av neurostimulator

Neurostimulatorn implanteras efter att ledningarna
har placerats. Lakaren gor ett snitt i buken.

Neurostimulatorn placeras under huden i en “ficka”.
Ledningarna kopplas sedan till neurostimulatorn. Din
lakare kommer att forsoka placera neurostimulatorn
pa en plats som ar sa bekvim som mojligt och
kosmetiskt acceptabel.

Programmering av neurostimulator

Efter implantationen kommer din lakare att anvanda
lakarprogrammeraren for att programmera
neurostimulatorn till de stimuleringsinstallningar
som ar lampliga for dig.

Att leva med ditt Enterra-system

Lakande

Det tar flera veckor att laka efter operationen. Du kan
kdnna ett visst obehag fran snitten. Du kan dven kinna
viss smarta vid neurostimulatorstallet i upp till sex veckor.
Smartan ar normal.

Att leva med ditt Enterra-system
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Aktiviteter

Folj lakarens rad under din aterhamtning (cirka sex
veckor). Undvik aktiviteter dar du maste boja, striacka eller
vrida kroppen — det kan forflytta ledningarna och forandra
stimuleringen.

Pa inradan av din likare och nar du bérjar ma bittre kan
du gradvis ateruppta din normala (fore implantatet) livsstil.
Sadana aktiviteter kan omfatta foljande:

¢ Resor
¢ Bada eller duscha
¢ Sexuell aktivitet

* Arbeta hemma eller pa en arbetsplats
* Hobbyer eller fritidsaktiviteter, som promenader,
vandring, tridgardsarbete, bowling, golf, fiske och jakt

Det ar dock viktigt att du foljer din likares rad. Fraga din
lakare om sarskilt anstrangande aktiviteter, som att lyfta
tunga foremal.

Natverks- och datasakerhet

Om du misstanker att sakerheten for ditt
behandlingssystem har aventyrats ska du kontakta
Enterra Medical for att dokumentera och informera
om den misstankta handelsen.
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Batteriinformation

Din neurostimulator anvander ett forseglat batteri och, som
med alla batterier, kommer det inte att fungera pa obestimd
tid. Be din ldkare att uppskatta batteritiden baserat pa dina
enhetsinstallningar.

Kirurgi vid byte

Eftersom neurostimulatorns batteri ar forseglat inuti
neurostimulatorn kan batteriet inte bytas ut separat.
Nar det ar dags att byta batteriet kommer din lakare
darfor att ta bort hela neurostimulatorn och ersitta den
med en ny. Det kraver ett kirurgiskt ingrepp. Under det
kirurgiska ingreppet kommer din likare aven att
kontrollera dina implanterade ledningar. Om ledningarna
fungerar korrekt kommer din lakare att ansluta dem till
den nya neurostimulatorn. Om ledningarna inte fungerar
som de ska kan din lakare aven behova byta ut dem.

Forvantad livslangd for din implanterade
enhet med batteri

Batteritiden for neurostimulatorn kommer att variera
beroende pa stimuleringsinstillningarna som anvands
for att hantera ditt tillstand. Som med alla batteridrivna
enheter,
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ju mer den anvands och ju hogre installningarna

ar, desto snabbare tar batteriet slut. Din lakare kan
uppskatta batteritiden exakt for din neurostimulator
baserat pa de instillningar som han eller hon kommer
att vilja for att hantera ditt tillstand. Be din likare
uppskatta batteritiden for din neurostimulator. Med
typiska stimuleringsinstallningar kommer batteriet att
halla mellan fyra och sju ar. | sillsynta situationer med
de hogsta instillningarna kan batteritiden vara mindre
an tre manader.

Forvantad livslangd for implanterade
komponenter utan batteri

De implanterade komponenterna, till exempel en ledning
eller forlangning, har inte ett definierat datum efter vilket
varje komponent maste tas bort. Men om du observerar
forlorad behandlingseffekt eller ovanliga forandringar

i dina symtom kan din komponent ha natt slutet av sin
livslingd. Tala med din lakare om hur manga kontroller
du bor gora eller nar en komponent kan behova bytas ut.
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Material och amnen i implanterade

enheter och komponenter

Din enhet och komponenter ar gjorda av flera material
och amnen som kan innehalla potentiella allergener. Tala
med din lakare om du ar orolig for en allergisk reaktion
eller sensibilisering mot materialen och substanserna.

Tabell 2 och 3 innehaller information om de implanterade
komponenterna fran Enterra.

Tabell 2. Model 37800 Enterra Il Neurostimulator

Beskrivning Specifikation

Ytarea 83,0 cm?

Material och dmnen som titan, polyuretan, silikon,
du kan utsittas for2b< medicinskt silikonlim

a Materialen som anges ar sorterade fran hogsta till ligsta mangd.

b Testad for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska @mnen
(CMR-amnen) och endokrina disruptorer i kategori |A och kategori |B. Inga kinda
CMR-dmnen eller endokrina disruptorer hittades i de testade materialen eller amnena.

c Innehéller inte naturgummilatex.

d Innehaller inte nickel.

lanterade enheter och komponenter

Tabell 3. Model 4351-35 Enterra Unipolar Lead Kit

dmnen i imp

Beskrivning Specifikation

Ytarea ledning 18,7 cm?, fixeringsskiva 3,7 cm?
Material och amnen som silikon, polyuretan, legering av platina
du kan utsittas for>b< och iridium, polypropen, rostfritt stale

.

a Materialen som anges ar sorterade fran hogsta till ligsta mangd.

b Testad for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen

(CMR-dmnen) och endokrina disruptorer i kategori |A och kategori |B.

c Innehiller inte naturgummilatex.

d Det hir materialet kan innehélla ett dmne: kobolt; CAS-nummer 7440-48-4; EG-nummer
231-158-0 definieras som CMR B, i en koncentration over 0,| vikt/volymprocent. Det har
materialet kommer endast i kontakt med vavnad under implantationsingreppet.

€ Innehaller nickel. Det hir materialet kommer endast i kontakt med vavnad under implantationsingreppet.
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Ditt identitetskort

Din lakare kommer att ge dig ett identitetskort med viktig
information om ditt implantat. Du bor alltid ha med dig ditt
identitetskort. | handelse av en olycka kommer kortet att

informera sjukvardspersonalen om att du har en implanterad

medicinsk enhet. Kortet ger grundlaggande information om
din neurostimulator och identifierar din lakare.

Visa upp ditt identitetskort om du behover

kringga vissa starka magnetiska falt, till exempel ett
stoldskyddsutrustning. Det kan hjalpa till att validera
orsaken till din begiran att kringga utrustningen.

Ditt kort ar sarskilt viktigt om du reser med flyg eftersom
sakerhetsanordningar pa flygplatser kan stora din
neurostimulator och detektera metallen i din neurosti-
mulator. Visa ditt identitetskort vid sikerhetskon-
trollen. Om du behover ett nytt identitetskort eller

om du behover uppdatera informationen pa ditt kort

ska du kontakta Enterra Medical pa +855-7-nterra

(+855- 768-3772). Mer information finns under
Stoldskyddsutrustning och siakerhetskontrol-

lutrustning pa sida 36.

Vanliga fragor

Vad ar elektrostimulering av magsacken?

Elektrostimulering av magsacken innebar att lite
elektrisk strom tillfors magmuskeln.
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Vad dr en neurostimulator?

En neurostimulator ar en enhet som skickar exakta
elektriska impulser till magmuskeln. Neurostimulatorn
innehaller ett speciellt batteri och elektronik for att
skapa impulserna.

Hur kdnns stimulering?

De flesta patienter kanner inte av elektrostimulering

av magsacken. | sallsynta fall kan du uppleva ovantade
stimuleringsforandringar. Det kan kiannas som en ryckig,
stotig eller pirrande kansla.

Kommer jag att kunna sla pa och stianga av
neurostimulatorn? Nej. Det ar bara din lakare som
kan sla pa och stinga av neurostimulatorn med hjilp
av lakarprogrammeraren.

Kommer Enterra Therapy System att eliminera
mina symtom med illamaende och krakningar?

De flesta patienter upplever en viss lindring av sina
symtom. Kontakta din likare om du vill fa mer information
om den kliniska Enterra Therapy-studien.

Kommer Enterra Therapy System att begrinsa

vad jag kan gora? | allmanhet nej. Daremot kan
neurostimulatorn hindra dig fran att gora skarpa bojrorelser.
Kontakta din lakare om du kanner dig begransad

i dina aktiviteter. Mer information om aktiviteter

finns i avsnittet Forsiktighetsatgarder.
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Kan stimulering anvdandas under en graviditet?

Sakerheten for Enterra Therapy under graviditet eller
forlossning har inte faststallts. Kontakta din lakare om
du far reda pa, eller misstanker, att du ar gravid.

Hur ofta ska lakaren kontrollera
neurostimulatorn?

Generellt bor neurostimulatorns batteri
kontrolleras ungefar en gang var sjitte manad.

Men din lakare kanske vill traffa dig mer eller
mindre ofta, beroende pa din situation.

Hur stor ar neurostimulatorn?

Neurostimulatorn ir oval och cirka 55 mm (2,2 tum) lang,
60 mm (2,4 tum) bred och cirka 12 mm (0,5 tum) tjock.
Neurostimulatorn vager 45 gram (1,6 uns).

Kommer neurostimulatorn att synas genom

mina klader?

Din lakare kommer att forsoka placera neurostimulatorn
pa en plats som ar sa bekvam som mojligt och kosmetiskt
acceptabelt. Men beroende pa din kroppsbyggnad kan
neurostimulatorn vara markbar som en liten utbuktning
under huden.

Kan man hora neurostimulatorn?
Nej.
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Vad hiander om neurostimulatorn slutar fungera?
Om neurostimulatorn av nagon anledning slutar

fungera kan dina symtom aterkomma. Kontakta din
lakare om det hander. Han eller hon kommer att anvanda

lakarprogrammeraren for att verifiera neurostimulatorns
funktion.

Hur linge racker neurostimulatorns batteri?

Batteritiden for neurostimulatorn kommer att variera
beroende pa stimuleringsinstillningarna som anvands for

att hantera ditt tillstand. Som med alla batteridrivna enheter,
ju mer den anvands och ju hogre installningar, desto snabbare
tar batteriet slut. Din lakare kan uppskatta batteritiden exakt
for din neurostimulator baserat pa de installningar som han
eller hon kommer att vilja for att hantera ditt tillstand. Be
din lakare uppskatta batteritiden for din neurostimulator.
Med typiska stimuleringsinstallningar kommer batteriet att
halla mellan fyra och sju ar. | séllsynta situationer med de
hogsta installningarna kan batteritiden vara mindre an tre
manader.

Kan batteriet laddas?
Nej.

Vanliga fragor
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Hur byts batteriet ut?

Eftersom neurostimulatorns batteri ar forseglat

i neurostimulatorns holje kan batteriet inte bytas ut separat.

Din lakare maste byta ut hela neurostimulatorn for att byta
ut batteriet. Ett kirurgiskt ingrepp kravs for att ersatta
neurostimulatorn.

Kan en mikrovagsugn stéra en neurostimulator?
Nej.

Kommer det att uppsta problem nir jag

passerar genom stoldskyddsutrustning och
sdakerhetskontrollutrustning?

Stoldskyddsutrustning (finns pa platser som offentliga
bibliotek och butiker) och siakerhetskontrollsystem

pa flygplatser kan gora att neurostimulatorn slas pa eller
av. Las sakerhetsinformationen om stoldskyddsutrustning
och sakerhetskontrollutrustning i avsnittet Varningar

i den har handboken.

Dessutom kan sakerhetsanordningarna detektera
metall i din neurostimulator.

Vem ska jag kontakta om jag har problem?

Ditt forsta samtal bor vara till din lakare. Om du inte
kan kontakta din ldkare ska du kontakta Enterra Medical pa
telefonnumret som anges pa baksidan av den har handboken.
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Rapportera en allvarlig handelse

Om du upplever ovanliga biverkningar relaterade till din
behandling eller upplever pa en allvarlig handelse med din enhet
ska du omedelbart rapportera det till din lakare. Din likare
hjalper till att hantera dina symtom och kan rapportera handelsen
till Enterra Medical och tillimplig behorig myndighet.

Kassera neurostimulatorn

Vi foreslar att du begir att din explanterade
enhet returneras till Enterra Medical for analys
ochkassering. Att analysera enheten hjalper oss
att forbattra framtida enheter. Om du eller din
lakare har fragor finns var kontaktinformation
pa baksidan av den har handboken.

Bilaga A: Information om
elektromagnetisk interferens

Las informationen om elektromagnetisk interferens under
Varningar pa sida | |. Information om effekterna av
elektromagnetisk interferens pa patienter och neurosti-
muleringssystemets komponenter finns i tabell |

pa sida 13 och 14.

Rapportera en allvarlig hidndelse
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Hemmiljo, offentlig miljo och arbetsmiljo

De flesta hushallsapparater och -utrustning som ar

i gott skick och korrekt jordade kommer inte att stora
neurostimuleringssystemet. En lista over artiklar och
effekterna av elektromagnetisk storning finns i tabell |
pa sida 13 och 4.

Om du misstanker att utrustningen stor neurostimu-
latorns funktion ska du gora foljande:

I. Flytta dig bort fran utrustningen eller foremalet.
2. Stinga av utrustningen eller fdremalet, om mojligt.

3. Informera utrustningens agare/operator om
handelsen.

Kontakta din likare om ovanstaende atgirder inte |6ser
effekterna av interferensen eller om du misstanker att din
behandling inte ar effektiv efter exponering for
elektromagnetisk interferens.

Allmant saker om forsiktighetsatgarderna foljs:

Induktionsspis — Hall neurostimulatorn borta fran
plattorna nar de ar paslagna.

Elverktyg — Hall motorn borta fran neurostimulatorn

och ledningen.
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Var forsiktig eller undvik foljande utrustning
eller miljoer:

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens

Antenn for CB-radio eller amatorradio

Elektrisk utrustning for bagsvetsning

Utrustning for motstandssvetsning

Elektriska induktionsvarmare som anvands inom
industrin for att boja plast

Elektriska stilugnar

Hdgspanning (sikert om du ar utanfér det inhdgnade omradet)
Sandningstorn for TV och radio (sakert om du ar
utanfdr det inhdgnade omradet)

Mikrovagssindare (siker om du ar utanfor det
inhdgnade omradet)

Linjara effektforstarkare

Amatorsandare med hog effekt

Perfusionssystem

Magneter eller annan utrustning som genererar starka
magnetiska falt

Magnetiska degaussers

Stoldskyddsutrustning och sakerhetskontrollutrustning

Var forsiktig nar du narmar dig stoldskyddsutrustning
och sakerhetskontrollutrustning (som till exempel finns
pa flygplatser, bibliotek och vissa varuhus). Gor féljande
nar du narmar dig den har typen av enheter:
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|. Be om att fa ga runt den typen av utrustning, om majligt.
Visa ditt patientidentitetskort med information om
neurostimulatorn for sakerhetspersonalen och begar
en manuell sokning. Sakerhetspersonalen kan anvanda
en handhallen sikerhetsanordning, men be sikerhets-
personalen att inte halla sikerhetsanordningen nara
neurostimulatorn langre an vad som ar absolut
nodvandigt. Du kanske vill be om en annan form av
personlig kontroll.

2. Om du maste passera genom stdldskyddsutrustning eller
sakerhetskontrollutrustning ska du ga genom dess mitt
in en vanlig hastighet (bild 2).

a. Om det finns tva larmbagar ska du ga i mitten och
hélla dig sa langt borta som mgjligt fran varje bage.

b. Om det finns en bage ska du ga sa langt bort som
mojligt fran den.

Obs! Viss stoldskyddsutrustning kanske inte ar synlig.

3. Ga genom sakerhetsutrustningen. Sta inte for nara
och luta dig inte mot utrustningen.

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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Bild 2. Ga genom larmbagar

A

A

Tva larmbagar En larmbage

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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Medicinsk miljo och sjukhusmiljo Beritta alltid
for sjukvardspersonal att du har ett implanterat
system for neurostimulation.

En lista over artiklar och effekterna av elektromagnetisk
storning finns i tabell | pa sida 13 och 14.

Saker mot elektromagnetisk interferens Andra
medicinska ingrepp - Elektromagnetisk interferens
fran foljande medicinska ingrepp kommer sannolikt

inte att paverka ditt neurostimuleringssystem:

* Diagnostiskt ultraljud (t.ex. skanning av halspulsadern,
dopplerstudier)
Obs! For att minimera potentiell bildforvrangning
bor neurostimulatorn stangas av och givaren bor
hallas 15 cm (6 tum) fran neurostimuleringssystemet.

* Diagnostisk rontgen eller fluoroskopi
Obs! Ett hart tryck i omradet kring din neurostimulator
kan skada eller koppla fran komponenter i ditt
neurostimuleringssystem. Det kan kravas kirurgi for
att ersatta eller reparera neurostimuleringssystemet.
Rontgenutrustning bor justeras sa att den inte
klimmer at neurostimulatorn for hart.

* Magnetoencefalografi
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* Positronemissionstomografi (PET)

Foljande medicinska ingrepp kommer sannolikt
inte att paverka det implanterade systemet:

» Datortomografi (CT eller CAT)

Forsiktighetsatgirder som maste foljas

Foljande medicinska ingrepp kommer sannolikt inte
att paverka det implanterade systemet om riktlinjerna
nedan foljs:

Stimulator for bentillvaxt — Bentillvaxtstimulatorspolar
som anvander ett externt magnetfilt bor hallas borta fran
neurostimulator- och ledningssystemet. Nar antingen en
implanterbar eller extern bentillvaxtstimulator anvands
bor din lakare se till att bade benstimulatorn och
neurostimulatorn fungerar som avsett.

Tandborrar och ultraljudsonder — Borren eller sonden
ska hallas minst 15 cm (6 tum) fran neurostimulatorn.

Elektrolys - Neurostimulatorn ska stiangas av och
elektrolysstaven ska hallas pa avstand fran neurostimulatorn.

Laseringrepp — Neurostimulatorn ska stiangas av och
lasern ska riktas bort fran neurostimuleringssystemet.

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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Stralbehandling - Kallor till hog stralning bor

inte riktas mot neurostimulatorn. Exponering for hog
stralnings kan tillfalligt stora neurostimulatorns funktion
och kan skada neurostimulatorn. Skadorna kanske inte
ar uppenbara omedelbart. Anvand lamplig avskarmning
eller andra atgirder for att begransa enhetens
exponering, till exempel att justera stralvinkeln

for att undvika enheten.

Transkutan elektrisk nervstimulering — Elektroder
for transkutan elektrisk nervstimulering (TENS) bor inte
placeras sa att strommen passerar dver nagon del av
neurostimuleringssystemet. Om du kanner att TENS-
enheten kanske stor din neurostimulator ska du sluta
anvanda TENS tills du har pratat med din lakare.

Rontgenprocedurer som kraver tryck — Att trycka
ner neurostimulatorn for hart under réntgenprocedurer
som kraver tryck pa implantatomradet kan skada
neurostimulatorn eller koppla bort neurostimulatorns
komponenter, vilket kan krava kirurgi for att korrigera
systemet eller byta ut komponenter. Rontgenutrustning
bor justeras for att begransa mangden tryck som utovas
pa neurostimulatorn under ingrepp som kraver tryck pa
implantatomradet.
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Specifika forsiktighetsatgarder
Foljande medicinska ingrepp kommer sannolikt inte

att paverka det implanterade systemet om riktlinjerna
nedan foljs:

Defibrillering/elkonvertering — Nar du har
ventrikelflimmer eller formaksflimmer bor det forsta
overvagandet vara din overlevnad.

Extern defibrillering eller elkonvertering kan skada
ett neurostimuleringssystem. Det rekommenderas att
defibrillerings- eller elkonverteringspaddlar inte anvands
nara neurostimulatorn. Nar extern defibrillering eller
elkonvertering ar nodvandig ska strommen som flodar
genom neurostimulator- och ledningssystemet minimeras
enligt foljande:

* Paddlarna bor placeras sa langt fran eurostimulatorn
som mojligt.

* Paddlarna bor placeras vinkelratt mot
neurostimuleringssystemet.

* Den lagsta kliniskt lampliga energieffekten (wattsekunder)
bor anvandas.

* Neurostimuleringssystemets funktion bor bekraftas
efter extern defibrillering.

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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Defibrillering eller elkonvertering kan aven orsaka inducerade
strommar i ledningsdelen av neurostimuleringssystemet som
kan vara farliga eller orsaka ytterligare skada.

Diatermi - Las Diatermi pa sida 0.
Effekt pa elektrokardiogram (EKG) -

Sakerstall att neurostimulatorn ar avstangd innan ett EKG
paborjas. Om neurostimulatorn ar pa under ett EKG kan
EKG-registreringen paverkas negativt, vilket kan resultera
i felaktiga EKG-resultat. Felaktiga EKG-resultat kan leda
till olamplig behandling av patienten.

Las Bilaga A: Information om elektromagnetisk
interferens pa sida 34 for information om andra
medicinska ingrepp som kan interagera med
neurostimuleringssystemet.

Elektrokauterisering — Elektrokauterisering kan skada
ledningen eller neurostimulatorn. Det kan aven orsaka
tillfallig undertryckning av neurostimulatorns utsignal
och/eller programmera om neurostimulatorns tidigare
installningar. Elektrokauterisering kan aven orsaka
inducerade strommar i ledningsdelen av neurostimule-
ringssystemet som kan vara farliga eller orsaka
ytterligare skada.

De hir forsiktighetsatgarderna bor foljas vid
anvandning av elektrokauterisering:
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* Neurostimulatorn ska stangas av innan
elektrokauterisering utfors.

* Endast bipolar kauterisering rekommenderas.

* Om unipolar kauterisering ar nodvandig:
- Hogspanningslagen bor inte anvandas.
- Effektinstéllningen bor hallas sa lag som mojligt.
- Stromvagen (jordplattan) bor hallas sa langt bort
fran neurostimulatorn och ledningen som majligt.
* Neurostimulatorns funktion bor bekraftas efter
elektrokauterisering.

Ultraljud med hog effekt — Anvandning av ultraljudsenheter
med hog effekt rekommenderas inte for patienter som har ett
implanterat neurostimuleringssystem. Om ultraljud med hog effekt
maste anvandas ska stralen fokuseras inom |5 cm (6 tum) fran
neurostimulatorn.

Litotripsi — Sakerheten har inte faststallts. Litotripsi
rekommenderas inte for patienter med ett implanterat
neurostimuleringssystem. Om litotripsi maste anvandas
ska stralen inte fokuseras pa neurostimulatorn eftersom
det kan skada enheten.

Magnetisk resonanstomografi (MRT) -
Mer information om MRT finns pa sida | I.

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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Psykoterapeutiska ingrepp — Siakerheten for
psykoterapeutiska ingrepp som anvander utrustning
som genererar elektromagnetisk interferens (till
exempel elchockbehandling, transkraniell magnetisk
stimulering) har inte faststallts hos patienter med ett
implanterat neurostimuleringssystem.

Radiofrekvensablation/mikrovagsablation — Sakerheten
har inte faststillts for radiofrekvens- eller mikrovagsablation
hos patienter med ett implanterat neurostimuleringssystem.
Inducerad elektrisk strom fran den typen av ingrepp till
neurostimuleringssystemet kan orsaka uppvarmning,

sarskilt vid ledningarnas elektroder, och resultera i
vavnadsskada.

Bilaga A: Information om elektromagnetisk interferens
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