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Saatavana oleva informaatio jirjestelmasta:

Tuoteoppaista, kuten ohjelmointioppaista, latausoppaista ja implantointioppaista
loytyvit laitekuvaukset, pakkauksen sisiltotiedot, laitespesifikaatiot, laitekohtaiset
varoitukset ja varotoimet seka kayttoohjeet.
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Indikaatiot

Mahalaukun hermoja stimuloiva Enterra®

Therapy -laitteisto on tarkoitettu kroonisen,
gastropareesista johtuvan ja laakehoitoon
reagoimattoman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.

Potilasvalinnassa on noudatettava huolellisuutta, jotta
voidaan varmistua oireiden fysiologisesta alkuperasta.
Potilaiden on myos oltava kunnoltaan leikkauskelpoisia.

Tavoiteltu kliininen hyoty

Enterra-hoidolla pyritaan vahentamaan kroonista
gastropareesista johtuvaa ladkehoitoon reagoimatonta
pahoinvointia ja oksentelua.

Kontraindikaatiot

Enterra Therapy -laitteistoa ei voida asentaa potilaalle, jolle
ladkari ei katso leikkauksen tai anestesian sopivan fyysisista
tai psyykkisista syista.

Minka tahansa laitteistokomponentin implantoinnin
jalkeen on huomioitava seuraavat kontraindikaatiot:

Indikaatiot
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Diatermia — Ali kiyti lyhytaaltodiatermiaa,
mikroaaltodiatermiaa tai ultradanidiatermiaa (yhdessa: diatermia)
potilailla, joille on implantoitu hermostimulaatiolaitteisto.
Diatermian energia voi kulkeutua implantoidun laitteiston

lavitse ja aiheuttaa kudosvaurioita elektrodien kohdalla,

joista voi seurata vaikea vamma tai kuolema. Ks. Liite A:
Sdhkémagneettinen hdirio sivulla 26.

@ Enterra Therapy -laitteisto on magneettikuvaukseen
sopimaton — Potilaita, joilla on implantoitu Enterra- tai
Enterra Il Therapy -laitteisto, ei pida altistaa sahkomagneettisille
kentille, joita muodostuu magneettikuvauksessa (MRI).
Magneettikuvauksen ja hermostimulaatiolaitteiston
yhteisvaikutuksena saattaa olla vaikea vamma tai kuolema.
MRI:n kaytto saattaa myos johtaa laitteistohairioon tai
hermostimulaattorin tai johtimen siirtymiseen, kuumenemiseen
tai jannitteeseen. Hermostimulaattorin tai johtimen lavitse
kulkeva indusoitu jannite saattaa aiheuttaa epamiellyttavan
sapsahdyttavan stimulaatiotason, joka koetaan sahkoiskuna.

Sdilyvyys — Model 37800 IPG on implantoitava |8 kuukauden
kuluessa valmistuspaivasta. Johdin 4351-35 on implantoitava 24
kuukauden kuluessa valmistuspaivasta.

Kontraindikaatiot
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Varoitukset

Kdytd indikaation ja ohjeiden mukaisesti —

Lue kaikki jarjestelmasta tarjolla olevat tiedot. Ota
yhteytta Enterra Medicaliin, mikali sinulla on ongelmia
laite- tai pakkausmerkintojen kanssa. Kayta tuotteita

vain indikoituun hoitoon indikoiduissa potilasryhmissa.
Tuotteiden indikaation ja ohjeiden vastaisen kayton
seurauksia ei tunneta. Turvallisuutta tai tehoa ei taata,

jos tuotteita kaytetaan indikaation tai ohjeiden vastaisesti.

Suolen tukkeutuminen/perforaatio — Johdin voi
sotkeentua tai syopya suoleen, mista seurauksena voi
olla suolitukos ja perforaatio. Kummastakin voi seurata
hengenvaarallinen vatsansisainen infektio ja ne voivat
vaatia laparotomian, suolen resektion ja laitteiston
uudelleensijoittelun. Valta jattamasta ylimaaraista
johdinosaa vatsaonteloon. Huomioi leikkauksen jalkeen
johtimen sotkeentuminen ja syopyminen mahdollisena
etiologiana potilailla, joilla on suolitukosoireita.

Mahalaukun eroosio/perforaatio — Johtimet saattavat
syopya mahalaukun seinaman lapi ja johtaa mahalaukun
perforaatioon ja mahdolliseen johtimen migraatioon
suolen sisalle. Potilailla voi ilmeta korkeita johtimen
impedanssilukemia, alentunut hoidollinen

Varoitukset
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teho, lisaantynytta pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua,
hengenvaarallisia vatsan sisaisia infektioita ja suolitukos,
joka saattaa vaatia laparotomian ja/tai laitteiston siirtoa
tai poistamista. Huomioi leikkauksen jalkeen mahalaukun
perforaatio mahdollisena etiologiana potilailla, joilla on
naita oireita.

Sdhkomagneettinen hdirio (EMI) — Sahkomagneettinen
hairio on kodin, tyopaikan, sairaalan tai julkisen tilan
laitteiston aiheuttama energiakentti, joka on riittavan
voimakas hairitsemaan hermostimulaattorin toimintaa.
Hermostimulaattoreissa on ominaisuuksia, jotka

suojaavat sahkomagneettisilta hairioilta. Useimmat

arjessa vastaan tulevat elektroniikkalaitteet ja magneetit
tuskin vaikuttavat hermostimulaattoriin. Voimakkaat
sahkomagneettiset hairion lahteet voivat kuitenkin

johtaa seuraaviin:

* Vaikea potilasvamma tai kuolema, joka seuraa
implantoidun hermostimulaatiolaitteiston komponenttien
kuumenemisesta ja kudosvauriosta.

* Jarjestelmavaurio, joka johtaa oireiden hallinnan
menetykseen tai muutokseen ja vaatii laitteiston
vaihtoa kirurgisesti.

Enterra® Il | Kayttoohjeet | 2024-06

Varoitukset

‘



* Hermostimulaattorin toiminnan muutos,
jonka vuoksi se kytkeytyy paille tai pois (erityisesti
magneettikayttoiseksi asetettu laitteisto), nollautuu
Power-on Reset -asetuksiin (POR), mista seuraa
stimulaation katkeaminen, oireiden palaaminen ja
POR-tilanteessa vaaditaan mahdollisesti kliinikon
suorittama uudelleenohjelmointi.

* Odottamattomat stimulaatiomuutokset,
joista aiheutuu hetkellinen stimulaatiopiikki tai
epasaannollisyys, jota jotkut potilaat ovat kuvanneet
sapsayttavaksi tai sahkoiskutuntemukseksi. Vaikka
odottamaton stimulaation muutos saattaa tuntua
epamiellyttavalta, se ei vaurioita laitetta. Harvinaisissa
tapauksissa odottamaton stimulaation muutos on
saanut potilaan kaatumaan ja loukkaantumaan.

Tarkempia tietoja saat Taulukosta | (alla) ja
Liitteesta A: Sahkomagneettinen hdirio sivulla
26, johon on listattu EMI-lahteita ja niiden vaikutuksia
potilaaseen ja hermostimulaatiolaitteistoon seka
annetaan ohjeita hairioriskin pienentamiseen.

Sahkomagneettisen hairion vaikutuksista
ohjelmointiin kertoo kohta Telemetriasignaalin
hdirio sihkomagneettisesta hdiriosta sivulla |18.

Varoitukset
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Kotelon vaurio - Jos hermostimulaattorikotelo rikkoontuu
ulkoisen voiman vaikutuksesta, voi seurauksena olla vaikea
palovamma akkukemikaaleille altistumisen vuoksi.

Antikoagulaatiohoito — Verenohennuslaikkeita kayttavilla
potilailla saattaa olla suurempi leikkauksen jalkeisen
komplikaation, kuten verenpurkauman, riski.

Vaikutukset muihin implantoituihin laitteisiin

Hermostimulaattorin ja muiden implantoitujen
laitteiden interaktiot

— Kun potilaan hoito vaatii seka hermostimulaattorin
etta muun implantoidun laitteen (esim. tahdistin,
defibrillaattori), molemmista laitteista vastaavien laakarien
(esim. gastroenterologin, kardiologin, sydankirurgin)
tulee keskustella mahdollisista laiteinteraktioista
ennen leikkausta. Implantoidulla defibrillaattorilla
annettu hoito saattaa vaurioittaa hermostimulaattoria.
Hermostimulaatiojarjestelman sahkopulssit saattavat
hairita sydanlaitteen mittaustoimintoa ja johtaa
sydanlaitteen epaasianmukaiseen toimintaan.
Laitevaurion ja laiteinteraktioiden minimoimiseksi
tulee toimia seuraavasti:

* Implantoi laitteet vastakkaisille puolille kehoa.

* Ohjelmoi hermostimulaatiohoidon antotavaksi
kaksinapainen konfiguraatio.

Varoitukset
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* Harkitse mahdollisuutta kayttaa sydanlaitteessa kaksinapaista
mittausta.

¢ Tarkista, ilmeneeko interaktioita.

Kummankin jarjestelman huolellinen ohjelmointi ja
tarkistus on tarpeen, jotta taataan seka sydanlaitteen
turvallinen toiminta etta ja tehokas mahalaukun stimulointi.

Ohjelmointilaitteen interaktio muiden implantoitujen
laitteiden kanssa — Kun potilaalla on hermostimulaattori

ja muu aktiivinen implantoitu laite (kuten tahdistin,
defibrillaattori, hermostimulaattori), laitteiden

ohjelmointiin kaytetty radiotaajuussignaali saattaa

nollata tai uudelleenohjelmoida toisen laitteen.

Varmistaakseen, ettei tahatonta ohjelmointia ole tapahtunut,
kuhunkin laitteeseen erikoistuneen kliinikon on tarkistettava
kunkin laitteen ohjelmaparametrit, ennen kuin potilas
kotiutetaan sairaalasta ja joka kerta, kun kumpaa tahansa
laitetta on ohjelmoitu (tai mahdollisimman pian sen jalkeen).

Pyyda potilaita myos ottamaan valittomasti yhteytta laakariinsa
havaitessaan oireita, jotka saattaisivat liittya jompaankumpaan
laitteeseen tai sairauteen, jota varten laite on implantoitu.

Enterra® Il | Kayttoohjeet | 2024-06

Varoitukset



Pakkaus ja sterilointi

Komponenttien pakkaukset — Tarkista
silmamaaraisesti, ettei steriili pakkaus ole vaurioitunut ja
saastunut ennen avaamista, ja tarkista komponentit ennen
kiyttod. Ald implantoi komponenttia, jos jokin seuraavista
on tapahtunut:

+ Sailytyspakkaus on puhjennut tai revennyt, koska
komponentin steriiliytta ei voida taata ja seurauksena
voi olla infektio.

* Komponentissa nakyy vaurioita, koska komponentti
ei valttamatta toimi asianmukaisesti.

steriiliytta ei voida taata ja seurauksena voi olla
infektio; hermostimulaattorin akun kesto saattaa
myos lyheta ja vaatia ennenaikaisen vaihdon.

Sterilointi — Enterra Medical, Inc. on steriloinut

pakkauksen sisallon pakkausmerkinnoissa ilmoitettua
menettelya noudattaen ennen toimitusta. Tama laite
on kertakayttoinen, eika sita saa uudelleensteriloida.

Kertakidyttd — Ali kiyti uudelleen iliki steriloi
kertakayttoisia tuotteita uudelleen. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa
tuotteiden toimivuuden ja muodostaa kontaminaatioriskin,
mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.
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Varotoimet

Kaytto erityisryhmilla

Kaytto erityisryhmilla — Kayton turvallisuutta ja tehoa
ei ole tutkittu seuraavissa tilanteissa:

* Raskaus, syntymaton sikio tai synnytys.

* Lapset (alle 18-vuotiaat potilaat).

* Yli 70-vuotiaat potilaat.

Laakarien koulutus

Implantoivat lddkarit — Implantoivien laakarien tulee
olla kokeneita laparoskopisissa toimenpiteissa ja heidan
tulee tutustua implantointioppaassa kuvattuihin
toimenpiteisiin ennen leikkausta.

sses oo co oo

Hoitomdariyksen antavat ladkarit — Hoidon maaraavien
laakarien on oltava kokeneita gastropareesin diagnostiikassa
ja hoidossa ja tunnettava hermostimulaatiojarjestelman kaytto.

Varotoimet
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Jarjestelmaimplantaatti

Yhteensopivuus, kaikki komponentit — Noudata
naita ohjeita jarjestelmakomponentteja valitessasi:

* Enterra Medical -komponentit: Jotta hoito
toteutuu asianmukaisesti, kayta vain Enterra
Medical Neuromodulation -komponentteja,
jotka ovat yhteensopivia tai jotka on nimetty
kohdassa kayttotarkoitus (jos sellainen on).

Komponentit ovat yhteensopivia, kun seuraavat
ehdot tayttyvat:

— Komponenteilla on sama indikaatio.

— Implantoitavien komponenttien kosketinvalit
ja elektrodikosketinten maara johtimelle
ja hermostimulaattorille ovat samat.

Tarkista nama tiedot tuotekohtaisesti indikaatioinsertista
ja toimituspakkauksen merkinnoista.

* Muun valmistajan komponentit: Turvallisuutta tai
tehoa ei taata sellaisille komponenteille, jotka eivit ole
Enterra Medicalin toimittamia. Lue lisatietoa
tuotedokumentaatiosta.

Varotoimet
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Komponenttien kasittely — Kasittele taman laitteiston
implantoitavia komponentteja aarimmaisen varoen. Nama
komponentit saattavat vaurioitua, jos niihin kohdistuu liiallista
hankausta tai niihin osutaan teravalla instrumentilla, mista

voi seurata stimulaation epasaannollisyytta tai loppuminen,
jolloin laite on vaihdettava kirurgisesti.

Ks. lisaohjeet kyseisen implantaatin oppaasta.

Useamman johtimen reititys — Kun implantoidaan
useampi johdin, sijoita ne mahdollisimman lahekkain

(Kuva 1). Jos johtimet reititetaan silmukaksi ja potilas
altistuu jollekin sahkomagneettisen haiirion lahteelle

(esim. varashalyttimelle), potilas saattaa kokea

hetkellisen stimulaatiopiikin, jota potilaat ovat kuvanneet
epamiellyttavaksi (sapsayttavaksi tunteeksi tai sahkoiskuksi).

Varotoimet
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Kuva I. Useamman johtimen reititys

Oikein

Vaarin

Varotoimet

n Enterra® Il | Kiyttoohjeet | 2024-06




Komponenttiviat = Hermostimulaatiolaitteisto voi
odottamatta lakata toimimasta akun tyhjennyttya tai
muusta syysta. Tallaisia tilanteita voivat olla oikosulku tai
avoin piiri, johtimen murtuma ja eristeen halkeama, eika
niita voi ennakoida.

Potilaan katkaisuhoito — On suositeltavaa,

etta potilas vieroittautuu huumausaineista ennen
implantointia, jotta stimulaation vaikutukset kyetaan
arvioimaan asianmukaisesti.

Kliinikon suorittama ohjelmointi

Ohjelmointilaitteen interaktio sisdkorvaistutteen
kanssa = Kun potilaalla on sisakorvaistute, minimoi

tai eliminoi ei-toivotut naksahdukset mittausten aikana
pitamalla sisakorvaistutteen ulkopuolinen komponentti
mahdollisimman etailla ohjelmointipaasta tai kytkemalla
sisakorvaistute pois paalta ohjelmoinnin ajaksi.

Ohjelmointilaitteen interaktio tulenaran kaasun
kanssa — Ohjelmointilaitetta ei ole sertifioitu kaytettavaksi
tilassa, jossa on syttyvia anestesiakaasuja sekoitettuna
ilmaan, happeen tai typpioksidiin. Ohjelmointilaitteen
kayton seurauksia lahella syttyvia kaasuja ei tunneta.

Varotoimet
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Telemetriasignaalin sihkomagneettiset hairiot -
Al3 yrita suorittaa telemetriaa lihelli laitteistoa, joka
saattaa muodostaa sahkomagneettista hairiota (EMI).

Jos EMI hairitsee ohjelmointia, siirra ohjelmointilaite

pois oletetun EMI-lahteen luota. Esimerkkeja EMI-lahteista
ovat magneettikuvauslaitteisto (MRI), litotripsialaitteisto,
tietokoneen naytto, matkapuhelin, rontgenlaitteisto ja
muut tarkkailu- ja valvontalaitteet.

Potilaan aktiviteetit

Voimakasta vaantamistad ja venyttelyd vaativat
aktiviteetit — Potilaan tulee valttaa aktiviteetteja, joista
aiheutuu kohtuuton paine hermostimulaatiolaitteiston
implantoituihin komponentteihin. Aktiviteetit, joihin liittyy
akillista, ylenmaaraista tai toistuvaa taivutusta, kiertoa,
hyppimista tai venytysta, voivat saada komponentin
murtumaan tai siirtymaan paikaltaan. Komponentin
murtumasta tai paikaltaan siirtymisesta voi seurata
stimulaation lakkaaminen tai epasaannollisyys, stimulaatio
murtumakohdassa ja uusi kirurginen toimenpide komponentin
vaihtamiseksi tai paikan korjaamiseksi.

Potilaan komponentin ndpradiminen

(nyplaijan oireyhtyma) — Potilaan tulee valttaa
hermostimulaatiolaitteiston kasittelya tai hankaamista

ihon lapi. Manipulointi voi aiheuttaa komponenttivaurion,
johtimen siirtymisen paikaltaan, ihon eroosiota tai stimulaatiota
implantaattikohdassa.
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Laitesukellus tai ylipainekammiot — Potilaiden

ei tule sukeltaa yli 10 metrin syvyyteen tai menna
ylipainekammioon, jossa paine on yli 2,0 ATA. Yli

|0 metrin syvyydessa vallitseva (tai yli 2,0 ATA:n) paine
voi vahingoittaa hermostimulaatiolaitteistoa. Potilaiden
tulee keskustella ladkarin kanssa paineen vaikutuksista
ennen laitesukeltamista tai painekammion kayttoa.

Laskuvarjohyppy, laskettelu tai vuoristossa
vaeltaminen - Korkeissa paikoissa olemisen ei pitaisi
vaikuttaa hermostimulaattoriin, mutta potilaan on kuitenkin
huomioitava aiottuun aktiviteettiin liittyvat liikkeet ja
valtettava paineen kohdistamista implantoituun laitteistoon.

Potilaan tulee tiedostaa, etta laskuvarjon avautuessa
tapahtuva riuhtaisu saattaa aiheuttaa johtimen paikaltaan
menon tai murtumisen, ja sen paikalleen asettamiseksi
tai korjaamiseksi saatetaan tarvita kirurginen toimenpide.

Odottamattomat stimulaatiomuutokset —
Sahkomagneettinen hairio, asennon muutos ja muut
aktiviteetit saattavat aiheuttaa koetun stimulaatiopiikin,

jota potilaat ovat kuvanneet epamiellyttavaksi stimulaatioksi
(sapsayttavaksi tunteeksi tai sahkoiskuksi).

Varotoimet
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Sairaalaymparisto

Vaikutus syddnsdhkokdyrdan (EKG) - Tarkista,

ettd hermostimulaattori on ohjelmoitu pois pailta ennen
EKG:n aloittamista. Jos hermostimulaattori on paalla EKG:n
aikana, EKG-tallenne saattaa hairiintya ja antaa virheellisia
EKG-tuloksia. Virheelliset EKG-tulokset saattavat johtaa
potilaan epaasianmukaiseen hoitoon.

Ks. Liite A: Sahkémagneettinen hairio sivulla 26
nahdaksesi tietoa muista laaketieteellisista toimenpiteista,
jotka voivat vaikuttaa hermostimulaatiolaitteistoon.

Komponenttien havittaminen

Kun laite poistetaan potilaasta (esim. vaihdon yhteydess3,
hoidon paattyessa tai post mortem) tai kun varusteita
havitetaan, noudata naita ohjeita:

* Jos mahdollista, palauta poistettu laite taytettyine
dokumentaatioineen Enterra Medica, Inc:lle
analysoitavaksi ja havitettavaksi. Toimitusosoite
loytyy takakannesta.

* Jotta laite voidaan analysoida, ala puhdista
sitd autoklaavissa tai ultraaanipuhdistimessa.

Komponenttien havittaminen
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* Komponentit, joita ei palauteta, tulee havittaa
noudattaen paikallisia ymparistomaarayksia; joissakin
maissa akkukayttoisten implantoitujen laitteiden poisto
on pakollista.

— Al tuhkaa tai krematoi hermostimulaattoria.
Se voi rajahtaa polttouunissa.

Huomaa: Implantoitu hermostimulaattori
on poistettava ennen krematointia.

— Ali uudelleenkiyti implantoitua laitetta tai
osaa sen jalkeen, kun ne ovat altistuneet kehon
kudoksille tai nesteille, silla komponentin
toimivuutta ei voida taata.

A Varo: Kasittele kehosta poistettuja ja kehon nesteiden
kanssa kosketuksiin tulleita komponentteja biovaarallisina
aineina. Toimita komponentit Enterra Medical, Inc:lle vain
sen toimittamassa asianmukaisessa pakkauksessa.
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Hoidon yksilollistaminen

Parhaisiin tuloksiin paastaan, kun potilas on taysin tietoinen
hoidon riskeista ja hyodyista, kirurgisesta toimenpiteesta,
seurantakayntivaatimuksista ja itsehoitovastuista.

Maksimaalinen hyoty hermostimulaatiolaitteistosta saadaan
pitkakestoisella seurannalla leikkauksen jalkeen.

Potilasvalinta
Varmista huolellisella potilasvalinnalla, etta
* oireet ovat fysiologista alkuperaa

* potilas on kunnoltaan leikkauskelpoinen.

Yhteenveto haittatapahtumista

Leikkausriskien lisaksi seuraavat haittatapahtumat
ovat mahdollisia Enterra-hermostimulaatiolaitteiston
implantoinnin ja kayton yhteydessa, ja niista voi
seurata uudelleenohjelmoinnin, laakinnallisen

hoidon tai uusintaleikkauksen tarve:

* johtimen impedanssi alueen ulkopuolella

Hoidon yksilollistaminen
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ei-toivottu stimulaation muutos (jota on kuvattu
a shocking, jolting, or tingling sensation), possibly
related to cellular charges around the electrodes,
shifts in electrode position, loose electrical
connections, or lead fractures

hoitotehon menetys

hermostimulaatiolaitteiston lakkaaminen toimimasta akun
tyhjennyttya, telemetriavirheen vuoksi tai muusta syysta

johtimen tai hermostimulaattorin eroosio tai siirtyminen
suolitukos tai -perforaatio, ileus tai nekroosi

infektiot, kuten laite- tai implanttikohdan infektio, intra-
abdominaalinen infektio, markapesake, peritoniitti, sepsis,
virtsatieinfektiot

mahalaukun seinaman perforaatio

ylemman maha-suolikanavan oireet, kuten pahoinvointi,
oksentelu, vatsakipu, epamukavuus, distensio tai
gastropareesioireiden paheneminen

alemman maha-suolikanavan oireet, kuten ripuli
ja ummetus

verenvuoto, hematooma ja mahdolliset maha-
suolikanavan komplikaatiot hermostimulaattorin
ja johdinten implantointileikkauksen seurauksena
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* hermostimulaattorikohdan jatkuva kipu
* vatsan ulkopuolinen kipu, luu- ja nivelkipu
* hermostimulaattorikohdan serooma

* allerginen tai immuunijarjestelmareaktio
implantoiduille materiaaleille

* ponnistusinkontinenssi

* kuume

* ruokintaletkuun liittyvat komplikaatiot

* elimiston kuivuminen

* dysfagia

* akuutit diabeteskomplikaatiot

* munuaisiin liittyvat sydan- ja verisuonitapahtumat
* kudosvauriot

Jos hoidossa ilmenee vakava haittatapahtuma, ilmoita
siitd valittomasti Enterra Medicalille ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on
nahtavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Anna hakukenttaan seuraavat UDI/DI-koodit:

+ 37800 IPG - 085004596537800EH

* Johdin 4351-35 - 08500459654351M9
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Potilasneuvonta
Laakarin tulee informoida potilaita seuraavista asioista:

* Hermostimulaatiolaitteiston komponenteista:
johtimesta ja hermostimulaattorista.

* Hermostimulaatiojarjestelman indikaatioista,
kontraindikaatioista, varoituksista ja varotoimista.

Laakarin tulee myos ohjeistaa potilasta:

* lImoittamaan hoitohenkilokunnalle aina ennen
testia tai toimenpidetta, etta hanella on implantoitu
hermostimulaatiolaitteisto.

* Ottamaan yhteytta laakariinsa huomatessaan
epatavallisia oireita tai merkkeja.

Potilaan implantaattikortti

Potilaan implantaattikortti, jossa on implantoidun laitteen
tiedot, on laitepakkauksessa. Kun laite on implantoitu,
tayta potilaan implantaattikortti ja anna se potilaalle
ennen hanen kotiin lahtoaan.
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Verkon turvallisuus ja tietosuoja:

8840 Clinician Programmeriin ja 37800 Enterra-
implantaattiin ei voi muodostaa Wi-Fi-, Bluetooth-

tai muuta yhteytta. 8840 Clinician Programmer saattaa
sisaltaa potilasta koskevia tietoja. Tietoturvasyista Enterra
Medical suosittelee, ettei kukaan valtuuttamaton henkilo
kirjaudu 8840 Clinician Programmeriin. Jos 8840 Clinician
Programmer katoaa tai varastetaan, ilmoita asiasta Enterra
Medicalille. Jos epailet, etta tietoturva on vaarantunut,
ota yhteytta Enterra Medicaliin epaillyn vaaratilanteen
dokumentointia ja sen korjaamista varten. Jos
tietoturvatilanne vaikuttaa 8840 Clinician Programmerin
kayttoon, ohjelmointilaite voidaan vaihtaa uuteen. Loydat
Enterra Medicalin yhteystiedot taman oppaan lopusta.

Liite A: Sahkomagneettinen

hairio

Ks. Sahkomagneettinen hairio (EMI) kohdassa
Varoitukset sivulla 7 ja Taulukko I. Mahdollisia
laitteista tai toimenpiteistd aiheutuvia
sahkomagn. hairioita sivulla 9.

Potilaan on ilmoitettava aina ennen ladketieteellisen
toimenpiteen aloittamista hoitohenkilokunnalle
implantoidusta hermostimulaatiolaitteistosta.

Liite A: Sihkdmagneettinen hdirio
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Seuraavien vaikutusten mahdollisuus johtuu
hermostimulaatiolaitteiston ja muun laitteen interaktiosta —

vaikka molemmat toimivat asianmukaisesti.

Kontraindikaatiot

Enterra Therapy -laitteistoa ei voida asentaa potilaalle,
jolle ladkari ei katso leikkauksen tai anestesian sopivan
fyysisista tai psyykkisista syista.

Minka tahansa laitteistokomponentin implantoinnin
jalkeen on huomioitava seuraavat kontraindikaatiot:

Diatermia — Ali kayti lyhytaaltodiatermiaa,
mikroaaltodiatermiaa tai ultraaanidiatermiaa

(yhdessa: diatermia) potilailla, joille on implantoitu
hermostimulaatiolaitteisto. Diatermian energia voi
kulkeutua implantoidun laitteiston lavitse ja aiheuttaa
kudosvaurioita elektrodien kohdalla, joista voi seurata
vaikea vamma tai kuolema.

Diatermia voi myos vahingoittaa
hermostimulaatiolaitteiston komponentteja, mista seuraa
hoitovaikutuksen menetys, joka vaatii uusintaleikkauksen
laitteiston poistoa ja vaihtoa varten. Ohjeista potilasta
ilmoittamaan kaikille hanelle hoitoa antaville henkiloille,
ettei han saa altistua diatermiahoidolle.

Enterra® Il | Kayttoohjeet | 2024-06

Liite A: Sihk6magneettinen héirio

N
~



Potilaan vamma tai laitteen vaurio voi seurata
diatermiahoidon aikana, kun

* hermostimulaatiolaitteisto on kytketty paalle tai pois.

* diatermiaa kaytetaan missa tahansa kehon osassa —
ei vain hermostimulaatiolaitteiston alueella.

¢ diatermia lammittaa tai ei lammita.

* jokin hermostimulaatiolaitteiston komponentti
(johdin tai hermostimulaattori) on kehossa.

® Enterra Therapy -laitteisto on
magneettikuvaukseen sopimaton - Potilaita, joilla

on implantoitu Enterra- tai Enterra Il Therapy -laitteisto,

ei pida altistaa sahkomagneettisille kentille, joita muodostuu
magneettikuvauksessa (MRI). Magneettikuvauksen ja
hermostimulaatiolaitteiston yhteisvaikutuksena saattaa

olla vaikea vamma tai kuolema. MRI:n kaytto saattaa

myos johtaa laitteistohdirioon tai hermostimulaattorin
tai johtimen siirtymiseen, kuumenemiseen tai jannitteeseen.
Hermostimulaattorin tai johtimen lavitse kulkeva indusoitu
jannite saattaa aiheuttaa epamiellyttavan sapsahdyttavan
stimulaatiotason, joka koetaan sahkoiskuna.

Varoitukset

Seuraavista ladketieteellisista toimenpiteista ja laitteista
aiheutuva sahkomagneettinen hairio voi vaurioittaa laitetta,
hairita sen toimintaa tai vahingoittaa potilasta. Jos naita
toimenpiteitd on suoritettava, noudata seuraavia ohjeita:
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Tietokonetomografia — Ennen tietokonetomografiaa
ohjelmoi hermostimulaattorin jannite 0 V:iin ja kytke se
pois paalta. Jos naitd ohjeita ei noudateta, potilas saattaa
kokea hetkellisen stimulaatiopiikin, jota potilaat
ovat kuvanneet epamiellyttavaksi stimulaatioksi
(sapsayttavaksi tuntemukseksi tai sahkoiskuksi).

Defibrillaatio/rytminsiirto — Kun potilaalla

on kammio- tai eteisvarina, tarkeinta on pelastaa hanen
henkensa. Ulkoinen defibrillaatio tai rytminsiirto saattaa
vaurioittaa hermostimulaatiolaitteistoa ja aiheuttaa
indusoidun virran laitteiston johdinosassa, mika

voi olla aiheuttaa vamman potilaalle. Minimoi
hermostimulaatiolaitteiston lapi kulkeva virta

naita ohjeita noudattamalla:

* Sijoita defibrillaatiopaitsimet mahdollisimman
kauas hermostimulaatiolaitteistosta.

* Sijoita paitsimet kohtisuoraan
hermostimulaatiolaitteistoon nahden.

» Kayta alhaisinta kliinisesti asianmukaista
energian antotasoa (wattisekunteina).

Tarkista defibrilloinnin jalkeen
hermostimulaatiolaitteiston asianmukainen toiminta.
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Sdhkokauterisaatio — Jos implantoitavan laitteen
lahella kaytetaan sahkokauterisaatiota tai jos se koskee
laitetta tai sisaanvientineulaa, seuraavat vaikutukset ovat
mahdollisia:

Sisaanvientineulaa ymparoiva kudos (ihonalaista
johdinta sijoitettaessa) saattaa vaurioitua.

* Johtimen eriste saattaa vaurioitua, mika johtaa

komponenttivikaan tai potilaaseen menevaan
indusoituun virtaan, joka voi vaurioittaa kudosta
tai stimuloida tai antaa potilaalle sahkoiskun.

Hermostimulaattori voi vaurioitua, anto voi
tilapaisesti sammua tai kasvaa, tai stimulaatio
voi katketa parametrien muututtua power-on
reset -asetuksiin (anto pois, amplitudi 0,0 V).

Kun sahkokauterisaatio on valttimaton, noudata

Liite A: Sdhkomagneettinen hairio

naita varotoimia:

Ennen sahkokauterisaatiota kytke
hermostimulaattori pois paalta.

Irrota kaapeli, joka yhdistaa johtimen nayttoon
tai ulkoiseen hermostimulaattoriin.

Kayta vain kaksinapaista kauterisaatiota.
Jos yksinapainen kauterisaatio on valttamaton:

— Kayta vain matalajannitteista moodia.

“ Enterra® Il | Kdyttoohjeet | 2024-06



— Kayta alinta mahdollista tehoa.

— Pida virran reitti (maattolevy) mahdollisimman
etaalla hermostimulaattorista ja johtimesta.

— Al3 kidyta tiysimittaisen leikkauspoydin
maadoituslevyja.

* Tarkista sahkokauterisoinnin jalkeen
hermostimulaattorin asianmukainen toiminta.

Voimakastehoiset ultradinilaitteet —
Voimakastehoisten ultraaanilaitteiden kayttoa ei suositella
potilailla, joilla on implantoitu hermostimulaatiolaitteisto. Jos
voimakastehoista ultraaanilaitetta on kaytettava, ala kohdista
sadetta alle 15 cm:n etaisyydelle hermostimulaattorista.

Litotripsia — Turvallisuutta ei ole tutkittu.
Litotripsiaa ei suositella potilaille, joilla
onimplantoitu hermostimulaatiolaitteisto.

Jos litotripsiaa on kaytettava, ala kohdista sadetta
hermostimulaattoriin, silla laite saattaa vaurioitua.

Radiotaajuus-/ mikroaaltoablaatio — Radiotaajuus-
tai mikroaaltoablaation turvallisuutta ei ole tutkittu
potilailla, joilla on implantoitu hermostimulaatiolaitteisto.
Indusoidut sahkovirrat voivat aiheuttaa kuumenemista
etenkin johdinelektrodin kohdalla, mista voi seurata
kudosvaurio.
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Varashilyttimet ja turvatarkastuslaitteet —

Neuvo potilaita noudattamaan varovaisuutta lahestyessaan
varashalytin- tai turvatarkastusporttia (esim. lentoasemalla,
kirjastossa tai tavaratalossa). Naita laitteita lahestyessaan
potilaan tulee toimia seuraavasti:

I. Jos mahdollista, pyytaa lupaa ohittaa laitteet.
Potilaan tulee nayttaa turvallisuushenkilostolle
hermostimulaattorin potilaskorttinsa ja pyytaa
manuaalista tarkastusta. Turvallisuushenkilosto
voi kayttaa kasikayttoista tarkastussauvaa, mutta
potilaan on pyydettava, etta sauvaa ei pideta
hermostimulaattorin lahella kauempaa kuin
on ehdottoman valttamatonta. Potilaan on ehka
viisainta pyytada muunlaista henkilotarkastusta.

2. Jos potilaan on kuljettava varashalyttimen tai
turvatarkastusportin lavitse, hanen tulee kulkea
laitteen keskelta ja kavella normaalisti lapi (Kuva 2).

a. Jos turvaportteja on kaksi, potilaan tulee kulkea
keskelta, mahdollisimman etaalla kummastakin.

b. Jos kyseessa on yksittiinen tolppa, potilaan
tulee kulkea siita niin etaalla kuin mahdollista.

Liite A: Sdhkomagneettinen hairio
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Huomaa: Kaikki varashalyttimet eivat ole nakyvia.

3. Potilaan tulee kulkea turvatarkastusportin lapi.
Hanen ei pida jaada oleilemaan turvalaitteen lahelle

tai nojata siihen.

Kuva 2. Turvatarkastusportista kulkeminen

s

A

Kaksoisportti

Yksittdinen portti
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Varotoimet

Seuraavien laitteiden muodostama sahkomagneettinen hairio
tuskin vaikuttaa hermostimulaatiolaitteistoon, mikali naita
ohjeita noudatetaan:

Luunkasvustimulaattorit — Pida ulkoisen
luunkasvustimulaattorin kaamin magneettikentta etaalla
hermostimulaatiolaitteistosta. Kun kaytossa on implantoitu
tai ulkoinen luunkasvustimulaattori, varmista, etta seka
luunkasvustimulaattori etta hermostimulaattori toimivat
asianmukaisesti.

es oo

Hammasporat ja ultraddnisondit — Pida pora tai
sondi vahintaan |5 cm:n etaisyydella hermostimulaattorista.

Elektrolyysi — Kytke hermostimulaattori pois paalta.
Pida elektrolyysisauva etailla hermostimulaattorista.

Sdhkomagneettikenttilaitteet — Potilaan tulee

noudattaa varovaisuutta tai valttaa seuraavia laitteita

ja ymparistoja:

* Lyhytaaltoradiopuhelimen tai harrastajaradion antenni

» Sahkokaarihitsauslaitteet

* Teollisuudessa muovin taivutukseen kaytetyt
induktiolammittimet

» Sahkoterasuunit

* Suuritehoiset amatoorilahettimet

* Korkeajannitealueet (aidatun alueen ulkopuolella ei vaaraa)

n Enterra® Il | Kdyttoohjeet | 2024-06

Liite A: Sdhkomagneettinen hairio



* Lineaariset vahvistimet

* Demagnetointilaitteet

* Magneetit ja muut laitteet, jotka muodostavat vahvoja
magneettikenttia

* Mikroaaltolahettimet (aidatun alueen ulkopuolella
ei vaaraa)

* Perfuusiojarjestelmat

* Vastushitsauslaitteet

* Televisio- ja radiolahetintornit (aidatun alueen
ulkopuolella ei vaaraa)

Jos potilas epailee jonkin laitteen hairitsevan

hermostimulaattorin toimintaa, hanen tulee toimia seuraavasti:

. Siirtya pois laitteen luota.
2. Jos mahdollista, kytkea virta pois laitteesta.

3. Sitten tarvittaessa kayttaa kontrollimagneettia
hermostimulaattorin halutun tilan palauttamiseen.

4. limoittaa laitteen omistajalle tai kayttajalle
tapahtuneesta.

Jos edella mainitut toimet eivat saa hairion

vaikutusta hellittamaan, tai jos potilas epailee
hoitolaitteen menettaneen tehonsa sahkomagneettisen
hairioaltistuksen jalkeen, hianen tulee ottaa yhteytta
lagkariinsa.
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Lasertoimenpiteet — Kytke hermostimulaattori
pois paalta. Pida laser suunnattuna pois
hermostimulaatiolaitteistosta.

Psykiatriset toimenpiteet — Psykiatristen
sahkomagneettista hairiota aiheuttavien toimenpiteiden
(esim. elektrokonvulsiivisen hoidon, aivojen
magneettistimulaation) turvallisuutta ei ole tutkittu
potilailla, joilla on implantoitu hermostimulaatiolaitteisto.
Indusoidut sahkovirrat voivat aiheuttaa kuumenemista
etenkin johdinelektrodin kohdalla, mista voi seurata
kudosvaurio.

Sddehoito — Voimakkaita sateilylahteita ei saa suunnata
hermostimulaattoriin. Voimakas sateilyaltistus saattaa
hetkellisesti hairita hermostimulaattorin toimintaa ja
vahingoittaa hermostimulaattoria. Vahinko ei valttamatta
ole heti havaittavissa. Laitteen altistusta on rajoitettava
kayttamalla asianmukaisia suojia tai muita toimenpiteita,
kuten sadekulman saatoa pois laitteesta.

Transkutaaninen hermostimulaatio (TENS) -
Al sijoita transkutaanisia elektrodeja siten,

ettd TENS-virta kulkee minkaan
hermostimulaatiolaitteiston osan lapi. Jos potilas
arvelee TENS-yksikon mahdollisesti hairitsevan
implantoitua hermostimulaattoria, hanen tulee
keskeyttaa TENS-laitteen kaytto, kunnes on
keskustellut asiasta laakarinsa kanssa.
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Huomautukset

Kodin laitteet — Useimmat ehjat ja asianmukaisesti
maadoitetut kodin laitteet eivat hairitse
hermostimulaatiolaitteistoa. Seuraavat laitteet ovat
yleensa turvallisia, kun potilas noudattaa naita ohjeita:

* Induktioliesi: Pida hermostimulaattori poissa lieden
laheisyydesta levyjen ollessa paalla.

+ Sdhkotyokalut: Pida moottori etaalla
hermostimulaattorista ja johtimesta.

Muut lddketieteelliset toimenpiteet — Seuraavien
laitteiden muodostama sahkomagneettinen hairio tuskin
vaikuttaa hermostimulaatiolaitteistoon:

* Ultraaanidiagnostiikka (esim. kaulasuonten tutkimus,
dopplerkaikukuvaus)
Huomaa: Kuvavirheiden minimoimiseksi kytke
hermostimulaattori pois paalta ja pida muuntaja yli
I5 cm:n etdisyydella hermostimulaatiolaitteistosta.

* Rontgen- tai lapivalaisudiagnostiikka

Huomautukset:

— Minimoi kuvavirheet kytkemalla hermostimulaattori
pois paalta.

Enterra® Il | Kayttoohjeet | 2024-06

Liite A: Sihk6magneettinen héirio

w
~



— Esimerkiksi mammografiassa kaytetty puristusvoima
saattaa vahingoittaa hermostimulaattoria tai johtaa
komponenttien kytkentojen irtoamiseen, minka
korjaaminen tai komponenttien vaihto saattaa
vaatia kirurgisen toimenpiteen. Kun suoritetaan
ulkoista kompressiota vaativaa rontgenkuvausta
implantoitujen komponenttien laheisyydessa,
rontgenlaitteita tulee saataa siten, etta
hermostimulaattoriin kohdistuva paine
pysyy maltillisena.

* Magneettienkefalografia (MEG)

* Positroniemissiotomografia (PET)

Liite A: Sdhkomagneettinen hairio
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