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Dostupné informace o systému:

Priruéky k produktim, jako jsou programovaci prirucky, prirucky pro dobijeni a pFirucky
k implantatim, obsahuiji popis prostredku, obsah baleni, specifikace prostredku, varovani
a bezpecnostni opatreni specificka pro dany produkt a navod k poutziti.
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Indikace

Systém Enterra® Therapy pro elektrickou stimulaci
Zaludku (GES) je indikovan k lécbé chronické
neresitelné (na léky refrakterni) nevolnosti a zvraceni
sekundarné zplUsobenych gastroparézou.

Pacienty je treba peclivé vybirat, aby bylo zajisténo,
Ze jejich priznaky jsou fyziologického plvodu. Pacienti
musi byt také vhodnymi kandidaty na chirurgicky zakrok.

Zamysleny klinicky prinos

Zamyslenym klinickym prinosem |écby pomoci Enterra
Therapy je snizeni chronické neresitelné (na léky refrakterni)
nevolnosti a zvraceni sekundarné zpusobené gastroparézou.

Kontraindikace

Systém Enterra Therapy je kontraindikovan u pacientd,
kteri podle |ékare nejsou vhodni pro chirurgicky
zakrok a/nebo anestezii z diivodu fyzického nebo
psychického stavu.

Po implantaci jakékoli komponenty systému plati
nasledujici kontraindikace:

Indikace

- Enterra® Il | Névod k pouziti | 2024-06



Diatermie — U pacientt s implantovanym
neurostimulacnim systémem nepouzivejte kratkovinnou
diatermii, mikrovinnou diatermii ani terapeutickou
ultrazvukovou diatermii (vSechny jsou nyni oznacovany
jako diatermie). Energie z diatermie se mlze prenaset
pres implantovany systém a muze zpUsobit poskozeni
tkané v misté implantovanych elektrod, coz miize vést
k vaznému poranéni nebo Umrti. Viz Dodatek A:
Elektromagneticka interference na strané 26.

@ Systém Enterra Therapy neni bezpeény

v prostiedi MR - Pacienti s implantovanym systémem
Enterra Therapy nebo Enterra Il Therapy by neméli byt
vystaveni elektromagnetickym polim, ktera vytvari
magneticka rezonance (MRI). Interakce magnetické
rezonance s neurostimulaénim systémem muze vést

k zavaznému zranéni nebo Umrti. Pouziti magnetické
rezonance muze také zpUsobit selhani systému, jeho
posunuti, zahrati nebo indukované napéti

v neurostimulatoru a/nebo vodiéi. Indukované napéti

v neurostimulatoru nebo vodici mizZe zpUsobit neprijemné
Urovné stimulace, jako jsou ,,otresy* nebo ,,Soky*.

Doba pouzitelnosti — model 37800 IPG musi byt
implantovan do 18 mésicli od data vyroby.Vodi¢ modelu
4351-35 musi byt implantovan do 24 mésict od data vyroby.

Kontraindikace
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Varovani

Pouzivejte podle pokyni a instrukci — Prectéte

si vSechny dostupné informace o systému. Kontaktujte
spolecnost Enterra Medical v pripadé problému

s oznacenim na prostredku nebo na obalu. Pouzivejte
vyrobky pouze pro indikovanou terapii a indikované
populace. Dusledky poutziti vyrobku k jinym acelim, nez
je uvedeno a predepsano, nejsou znamy. Neexistuji zadna
tvrzeni o bezpecnosti nebo Ucinnosti, pokud jde o pouziti
vyrobkl pro neindikovana nebo nepredepsana pouziti.

Obstrukce/perforace stieva — Vodi¢ se mize zamotat
do stfeva nebo do néj proniknout, coz mlze mit za
nasledek obstrukci stfeva a jeho perforaci. Oboji mlze
vést k Zivot ohrozujicim nitrobrisnim infekcim a muze
vyzadovat laparotomii, resekci stfeva a revizi systému.
Vyhnéte se nadmérnému uvolnéni vodice v brisni dutiné.
U pacientU s priznaky stfevni obstrukce po implantaci
zvazte jako moznou etiologii zamotani nebo erozi vodice.

Erozel/perforace zaludku - Vodi¢ (vodice) muize
(mohou) proniknout sténou zaludku a zpUsobit perforaci
Zaludku s moznou migraci vodice do lumen stfeva.

U pacientli mUze dojit k naméreni vysoké impedance
vodice, snizeni terapeutického

ani
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Ucinku, zvysSené nevolnosti, zvraceni, bolesti bricha,
Zivot ohrozuijici nitrobrisni infekci a gastrointestinalni
obstrukci, které mohou vyzadovat laparotomii
a/nebo revizi ¢i odstranéni systému. U pacientl

s témito priznaky po implantaci zvazte jako moznou
etiologii perforaci zaludku.

Elektromagneticka interference (EMI) -
Elektromagneticka interference (EMI) je energetické

pole generované zarizenim v domacnosti, na pracovisti,
ve zdravotnickém nebo verejném prostredi, které

je dostatecné silné na to, aby narusilo funkci
neurostimulatoru. Neurostimulatory obsahuji funkce,
které zajistuji ochranu pred elektromagnetickou
interferenci. Vétsina elektrickych prostredkd a magnetu,
se kterymi se bézné setkavame, pravdépodobné neovlivni
¢innost neurostimulatoru. Zdroje silné elektromagnetické
interference v§ak mohou mit za nasledek:

» Zavainé poranéni nebo aumrti pacienta v dusledku
zahrati implantovanych komponent neurostimulacniho
systému a poskozeni okolni tkané.

* Poskozeni systému, coz vede ke ztraté nebo zméné
kontroly symptom( a vyzaduje chirurgickou vyménu.

ani
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* Provozni zmény neurostimulatoru, které zplsobi
jeho zapnuti nebo vypnuti (zejména u neurostimulatoru
umoziujicich pouziti magnetu) nebo resetovani do
nastaveni rezimu POR (Power-on-Reset, zapnuti
a resetovani), coz vede ke ztraté stimulace, navratu
symptomu a v pripadé POR muze vyzadovat
preprogramovani lékarem.

* Neocekavané zmény stimulace, které zpUsobuiji
kratkodobé zvyseni stimulace nebo prerusovanou
stimulaci, kterou nékteri pacienti popisuji jako pocity
otresli nebo Soku. Prestoze neocekavana zména
stimulace mUze byt neprijemnd, neposkozuje prostredek.
Ve vzacnych pripadech doslo v disledku neocekavané
zmény stimulace k padu a zranéni pacienta.

Viz tabulka | (nize) a Dodatek A:
Elektromagneticka interference na strané 26,
kde najdete informace o zdrojich EMI, jejich vlivu
na pacienta a neurostimulacni systém a pokyny,
jak omezit rizika vyvolané EMI.

Informace o vlivu EMI na programovani naleznete
v ¢asti Naruseni telemetrického signalu
vlivem EMI na strané 18.

ani
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Poskozeni krytu — Pokud dojde k protrzeni nebo
propichnuti krytu neurostimulatoru vlivem vné;jsich sil,
muze dojit k vaznym popéleninam zplsobenym pusobenim
chemickych latek z baterie.

Antikoagulac¢ni lécba - Pacienti uzivajici antikoagulacni
[é¢bu, mohou byt vystaveni vétsimu riziku pooperacnich
komplikaci, jako jsou hematomy.

Ucinky na jiné implantované prostiredky

Interakce neurostimulatoru s implantovanymi
prostiedky - Pokud zdravotni stav pacienta vyzaduje jak
neurostimulator, tak implantovany prostredek

(napr. kardiostimulator, defibrilator), méli by lékari zabyvajici
se obéma prostredky (napf. gastroenterolog, kardiolog,
kardiochirurg) pred operaci projednat mozné interakce mezi
témito prostredky. Defibrilacni terapie z implantovaného
defibrilaitoru mize poskodit neurostimulator. Elektrické
impulsy z neurostimulacniho systému mohou interagovat se
snimanim z kardiologického prostfedku a mohou vést

k nevhodné reakci kardiologického prostredku. Chcete-li
minimalizovat nebo zabranit poskozeni prostfedku nebo
interakcim s prostfedkem, proved'te nasleduijici kroky:

* Prostredky implantujte na opacné strany téla.

* Naprogramuijte vystup terapie neurostimulatoru
na bipolarni konfiguraci.

ani
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» Zvazte pouziti bipolarniho snimani na kardiologickém
prostredku.

» Zkontrolujte, zda nedochazi k interakcim.

Pro zajisténi bezpeéného provozu kardiologického
systému s Gcinnou stimulaci Zaludku je nutné peclivé
programovani a kontrola ucinnosti kazdého systému.

Interakce programatora s jinymi implantovanymi
prostiedky — Pokud ma pacient neurostimulator a dalsi
aktivni implantovany prostredek (napf. kardiostimulator,
defibrilator, neurostimulator), muze vysokofrekvenéni (VF)
signal pouzivany k programovani téchto prostredku
resetovat nebo preprogramovat druhy prostredek.

Aby se ovérilo, ze nedoslo k neimysinému
naprogramovani, méli by lékari obeznameni s kazdym
jednotlivym prostfedkem zkontrolovat naprogramované
parametry kazdého prostredku pred propusténim pacienta
z nemocnice a po kazdém programovani kteréhokoli
prostredku (nebo co nejdrive po téchto terminech).

Informujte také pacienty, aby se neprodlené obratili na
svého lékare, pokud se u nich objevi priznaky, které by
mohly souviset s nékterym z téchto prostredki nebo
se zdravotnim stavem, ktery se jimi I&ci.

Varovani
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Baleni a sterilizace

Baleni komponent - Pfed otevrenim sterilniho obalu
vizualné zkontrolujte, zda neni poskozen, coz by mohlo
narusit sterilitu prostredku, a pred pouzitim zkontrolujte
jeho komponenty. Komponentu neimplantujte, pokud
nastaly nasledujici okolnosti:

* Skladovaci obal byl propichnut nebo pozménén,
proto nelze zarucit sterilitu komponent a mize
dojit k infekci.

* Komponenta vykazuje znamky poskozeni, proto
nemusi spravné fungovat.

* Datum pouzitelnosti vyprselo, proto nelze zarucit
sterilitu komponent a muze dojit k infekci; rovnéz
Zivotnost baterii neurostimuldtoru maze byt snizena
a muze vyzadovat brzkou vyménu.

Sterilizace — Spolecnost Enterra Medical, Inc. pred
odeslanim sterilizovala obsah baleni podle postupu uvedeného
na oznaceni baleni. Tento prostredek je urcen pouze
k jednorazovému pouziti a neni urcen k opakované sterilizaci.

Jednorazové pouziti — Vyrobky na jedno pouziti znovu
nepouzivejte, neobnovuijte ani nesterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo resterilizace maze narusit funkéni
integritu vyrobkt a muze zpusobit riziko kontaminace,
které by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.
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Bezpecnostni opatreni

Pouziti u specifickych populaci

Pouziti u specifickych populaci — Bezpecnost
a Ucinnost této lécby nebyla stanovena pro:

» Téhotenstvi, nenarozeny plod nebo porod.

* Pediatrické pouziti (pacienti mladsi 18 let).

 Pacienti starsi 70 let.

Skoleni pro lékare

Lékari provadéjici implantaci — Lékari provadéjici
implantaci musi mit zkusenosti s laparoskopickymi zakroky
a pred chirurgickym zakrokem si musi prostudovat postupy
popsané v priruéce k implantaci.

Predepisujici Iékari — Predepisujici 1ékari musi mit
zkuSenosti s diagnostikou a Iéébou gastroparézy a musi

byt obeznameni s pouzivanim neurostimulacniho systému.

Enterra® Il | Navod k pouziti | 2024-06
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Systém implantatu
Kompatibilita, vSechny komponenty - Pri
vybéru komponent systému se rid'te témito pokyny:

* Komponenty spolecnosti Enterra Medical:
Pro spravnou lécbu pouzivejte pouze komponenty
pro neuromodulaci spolecnosti Enterra Medical, které
jsou kompatibilni nebo specifikované v prohlaseni
o urceném pouziti (pokud existuje).

Komponenty jsou kompatibilni, pokud jsou spinény
nasledujici podminky:

— Komponenty maji stejnou indikaci.

— U implantovanych komponent je vzdalenost
mezi kontakty a pocet elektrodovych kontaktl
na pripojkach pro vodi¢ a neurostimulator stejny.

Tyto informace naleznete u kazdého vyrobku
v pribalové informaci (pribalovych informacich)
a na prepravnim oznaceni.

reni

* Jiné komponenty nez od spolecnosti Interra
Medical: Neexistuji zadné naroky na bezpecnost
nebo Ucinnost, pokud jde o kompatibilitu pouziti
komponentu jinych vyrobcl nez spolecnosti Enterra
Medical s komponenty spolecnosti Enterra Medical.
Informace naleznete v dokumentaci jinych
komponent nez od spolecnosti Enterra Medical.
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Manipulace s komponentami - S implantovatelnymi

komponentami tohoto systému zachazejte velmi opatrné.

Tyto komponenty mohou byt poskozeny nadmérnym
tahem nebo ostrymi nastroji, coz mlize mit za nasledek
preruseni nebo ztratu stimulace, ktera vyzaduje
chirurgickou vyménu.

Dalsi pokyny naleznete v pfislusné prirucce k implantatu.

Vedeni vice vodici — Pokud je implantovano vice
vodicl, ved'te je tak, aby prostor mezi nimi byl co
nejmensi. (obrazek |). Pokud jsou vodice vedeny
ve smycce a pacient je vystaven nékterym zdrojum
elektromagnetické interference (napr. detektorim
kradezi), muze pacient vnimat chvilkové zvyseni
stimulace, které nékteri pacienti popisuji jako
neprijemnou stimulaci (pocit otfesu nebo Soku).

Enterra® Il | Navod k pouziti | 2024-06
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Obrazek |. Vedeni vice vodi¢u

Spravné

reni

Nespravné

Bezpecnostni opat
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Selhani komponent — Neurostimulaéni systém miize
neocekavané prestat fungovat z divodu vybiti baterie
nebo jinych pricin. Tyto prihody, které mohou zahrnovat
elektrické zkraty nebo oteviené obvody, zlomeni vodici
(dratd) a poruseni izolace, nelze predvidat.

Detoxikace pacient — Prred implantaci se
doporucuje, aby pacienti podstoupili detoxikaci od
omamnych latek, aby bylo mozné Fadné vyhodnotit
Ucinky stimulace.

Programovani lékarem

Interakce programatora s kochlearnim
implantatem — Pokud ma pacient kochlearni implantat,
minimalizujte nebo eliminujte moZnost nechténého
slysitelného cvaknuti béhem telemetrie tim, Ze budete
vnéjsi cast kochlearniho systému drzet co nejdale od
programovaci hlavy, nebo tim, Ze kochlearni implantat
béhem programovani vypnete.

Interakce programatora s hoflavym prostredim -
Programator neni certifikovan pro pouziti v pfitomnosti
horlavé anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem
¢i oxidem dusnym. Dusledky pouzivani programatoru

v blizkosti hoFlavého prostredi nejsou znamy.

Enterra® Il | Navod k pouziti | 2024-06
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Naruseni telemetrického signalu vlivem EMI -
Nepokousejte se provadét telemetrii v blizkosti zarizeni,
které muaze generovat elektromagnetickou interferenci
(EMI). Pokud EMI rusi programovani, premistéte
programator mimo pravdépodobny zdroj EMI. Priklady
zdroji EMI jsou magneticka rezonance (MRI), litotrypse,
pocitacové monitory, mobilni telefony, RTG zaFizeni

a dalsi monitorovaci zafizeni.

Aktivity pacienta

Cinnosti vyZzadujici nadmérné krouceni nebo
natahovani — Pacienti by se méli vyvarovat aktivit, které
by mohly neprimérené zatézovat implantované soucasti
neurostimulacniho systému. Aktivity, které zahrnuji nahlé,
nadmérné nebo opakované ohybani, krouceni, poskakovani
nebo natahovani, mohou zpusobit zZlomeni nebo premisténi
komponent. Zlomeni nebo posunuti komponenty miize
mit za nasledek ztratu stimulace, prrerusovanou stimulaci,
stimulaci v misté zlomeniny a dalSi chirurgicky zakrok

k vyméné nebo repozici komponenty.

g Manipulace s komponentami ze strany pacienta

’E (Twiddlertv syndrom) — Pacienti by se méli vyvarovat

2 manipulace s neurostimulacnim systémem nebo jeho tfeni

g pres kuzi. Manipulace mize zpusobit poskozeni komponenty,
2 uvolnéni vodice, erozi kize nebo stimulaci v misté implantatu.
0

Q

a

N
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Potapéni se s pristrojem nebo hyperbarické
komory — Pacienti by se neméli potapét do hloubky
pod 10 metrid (33 stop) a vstupovat do hyperbarickych
komor s tlakem vysSim nez 2,0 absolutni atmosféry
(ATA). Tlak v hloubce pod 10 metru (33 stop) (nebo
nad 2,0 ATA) by mohl poskodit neurostimulacni systém.
PFed potapénim nebo pouzitim hyperbarické komory
by se pacienti méli poradit se svym lékarem o Gcincich
vysokého tlaku.

Seskok padakem, lyzovani nebo turistika v horach -
Vysoké nadmorské vysky by nemély mit na
neurostimulator vliv, pacient by vSak mél zvazit pohyby
spojené s planovanou cinnosti a ucinit opatfeni, aby
nedoslo k nadmérnému zatizeni implantovaného systému.

Pacienti by si méli byt védomi toho, zZe pFi seskoku
padakem muze nahlé trhnuti, ke kterému dojde pri
otevreni padaku, zpUsobit uvolnéni nebo zlomeni vodice,
coz muze vyzadovat chirurgicky zakrok k opravé nebo
vymeéné vodice.

Neocekavané zmény stimulace — Elektromagnetické
interference, zmény polohy a dalsi aktivity mohou zpusobit
vnimani zvySené stimulace, kterou nékteri pacienti popisuji
jako neprFijemnou stimulaci (pocit otfesu nebo Soku).

Enterra® Il | Navod k pouziti | 2024-06
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Zdravotnické nebo nemocnicni prostredi

Vliv na elektrokardiogramy (EKG) - Pred zahdjenim
EKG se ujistéte, Ze je neurostimulator naprogramovan jako
vypnuty. Pokud je neurostimulator béhem EKG zapnuty,
muze dojit k nepfiznivému ovlivnéni EKG zaznamu, coz
muze vést k nepresnym vysledkim EKG. Nepresné
vysledky EKG mohou vést k nevhodné lécbé pacienta.

Viz Dodatek A: Elektromagneticka interference
na strané 26, kde najdete informace o dalSich l1é¢ebnych
vykonech, které mohou interagovat s neurostimulaénim
systémem.

Likvidace komponent

PFi explantaci prostiredku (napf. vyména, ukonceni
|écby nebo postmortem) nebo pfi likvidaci prislusenstvi
postupujte podle téchto pokynu:

* Pokud je to mozné, vrat'te explantovany prostiedek
s vypInénymi dokumenty spolecnosti Enterra Medical,
Inc. k analyze a likvidaci. Postovni adresu najdete na
zadni strané obalky.

Aby bylo mozné provést analyzu prostredku,
nevystavujte prostiredek autoklavovani ani
ultrazvukovym distickam.
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* Zlikvidujte vSechny nevracené komponenty v souladu
s mistnimi predpisy o ochrané zivotniho prostredi;
v nékterych zemich je explantace implantabilniho
prostiedku napdjeného bateriemi povinna.

— Neurostimulator nespalujte ani nezpopelnuijte.
Pri vystaveni témto teplotim muze explodovat.

Poznamka: Implantovany neurostimulator
musi byt pred kremaci vyjmut.

— Nepouzivejte znovu zadny implantabilni prostredek
nebo implantabilni pfisluSenstvi po vystaveni
télesnym tkanim nebo tekutinam, protoze nelze
zarucit funkénost komponenty.

A Upozornéni: U vSech explantovanych komponent
nebo komponent, které prisly do styku s télesnymi
tekutinami, dodrzujte pFislusné kontroly biologického
nebezpedi. Tyto komponenty vratte spolecnosti
Enterra Medical, Inc. pouze v pFislusném obalu
dodaném spolecnosti Enterra Medical, Inc.
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Individualni pristup k lécbé

Nejlepsich vysledkl se dosahne, pokud je pacient plné
informovan o rizicich a prinosech Iééby, chirurgickém
zakroku, pozadavcich na naslednou péci a povinnostech
v oblasti vlastni péce.

Maximalni prinos neurostimulacniho systému vyzaduje
dlouhodobou pooperacni lécbu.

Vybér pacientl
Peclivé vybirejte pacienty, abyste se ujistili, Ze:
* Jejich priznaky jsou fyziologického pavodu.

* Jsou vhodnymi kandidaty na chirurgicky zakrok.

Souhrn nezadoucich prihod

Kromé rizik spojenych s chirurgickym zakrokem se pfi
implantaci nebo pouzivani neurostimulacniho systému pro
Enterra Therapy mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
prihody, které mohou vyzadovat preprogramovani,
lékarské osetreni nebo dalsi chirurgicky zakrok:

* Impedance vodice je mimo rozsah

Individualni pfistup k lé¢bé
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Nezadouci zména stimulace (popisovana jako pocit
Soku, otresu nebo brnéni), ktera mize souviset

s bunéénymi naboji v okoli elektrod, posunem
polohy elektrod, uvolnénym elektrickym spojenim
nebo zlomeninou vodice

Ztrata terapeutického Géinku

Neurostimulaéni systém prestane fungovat z diivodu
vybiti baterie, problému s telemetrii nebo jinych pricin

Eroze nebo migrace vodice nebo neurostimulatoru
Obstrukce, perforace, ileus nebo nekréza streva
Infekce, véetné infekci v misté prostredku/implantatu,

nitrobrisnich infekci, absces(, peritonitidy, sepse,
infekci mocovych cest

Perforace stény zaludku

Priznaky v horni casti gastrointestinalniho traktu
(GIT) vcetné nevolnosti, zvraceni, bolesti bFicha,
nepohodli, nadymani nebo zvySené zavaznosti
priznakl gastroparézy

Priznaky v dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu
(GI) véetné prajmu a zacpy

Krvaceni, hematom a mozné komplikace
gastrointestinalniho traktu v ddsledku
chirurgického zidkroku implantace
neurostimulatoru a vodicu
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Pretrvavajici bolest v misté neurostimulatoru
Bolest mimo brisni dutinu, bolest kosti a kloubt
Serom v misté neurostimulatoru

Alergicka reakce nebo reakce imunitniho systému
na implantované materialy

Stresova inkontinence

Horecka

Komeplikace v souvislosti s alimentaéni sondou
Dehydratace

Dysfagie

Akutni komplikace diabetu

Kardiovaskularni prihody, prihody souvisejici s ledvinami

Poskozeni tkané

Pokud dojde k zavazné udalosti souvisejici s [é¢bou

v -

Souhrn nezadoucich prihod

pacienta, neprodlené ji nahlaste spolecnosti Enterra
Medical a prislusnému kompetentnimu organu.

Souhrn (dajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
naleznete na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed
odkazem na nasledujici UDI/DI:

37800 IPG — 085004596537800EH
Vodic 4351-35 — 0850045965435 M9
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Informace o poradenstvi pro pacienty

Lékari by méli pacientim poskytnout informace o:

» Komponentach neurostimulac¢niho systému:
vodici a neurostimulatoru.

* Indikacich, kontraindikacich, varovanich
a bezpeénostnich opatrenich pro neurostimulacni
systém.

Lékari by také méli pacienty poucit nasledujicim zpisobem:
* Aby pred zahajenim jakéhokoli testu nebo zakroku

vzdy informovali zdravotnicky personal, Ze maji
implantovany neurostimulaéni systém.

* Pokud si v§imnou jakychkoli neobvyklych priznakd
nebo znamek, aby kontaktovali svého |ékare.

Karta implantatu pacienta

Soudasti baleni prostredku je karta implantatu pacienta,
ktera obsahuje identifikacni udaje o implantovaném
prostiedku. Po implantaci prostrredku vypliite kartu
pacienta a predejte ji pacientovi pred propusténim.
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Zabezpeceni sité a dat:

Programator 8840 pro lékare a implantat 37800 Enterra
nejsou pripojitelné k Wi-Fi, Bluetooth ani k siti.
Programator pro lékare 8840 mize obsahovat informace
o pacientovi. V zajmu ochrany pred bezpecnostnim
incidentem spolecnost Enterra Medical doporucuje, aby

k programatoru pro lékare 8840 neméla pristup zadna
neopravnéna osoba. Pokud dojde ke ztraté nebo odcizeni
programatoru pro lékare 8840, kontaktujte spolecnost
Enterra Medical. Pokud mate podezfeni, Zze doslo

k bezpeénostnimu incidentu, kontaktujte spolecnost
Enterra Medical, aby podezreni zdokumentovala

a reagovala na néj. Pokud bezpecnostni incident ovlivni
provoz programatoru pro lékare 8840, mize byt
programator vyménén. Kontaktni informace na spolecnost
Enterra Medical naleznete na konci této prirucky.

Dodatek A: Elektromagneticka
interference

Prectéte si ¢ast Elektromagnetické interference (EMI)
v ¢asti Varovani na strané 7 a v tabulce |. Mozné
ucinky EMI z prostfedki nebo postupt na strané 9.

Pred zahajenim jakéhokoli Iékarského zakroku by pacienti
méli vzdy informovat zdravotnicky personal o tom, Ze maji
implantovany neurostimulaéni systém.
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V disledku interakce neurostimulacniho systému
a vybaveni — a to i v pripadé, ze oba systémy funguji
spravné — muze dojit k nasledujicim G¢inkam.

Kontraindikace

Systém Enterra Therapy je kontraindikovan u pacientd,
kteri podle |ékare nejsou vhodni pro chirurgicky
zakrok a/nebo anestezii z diivodu fyzického nebo
psychického stavu.

Po implantaci jakékoli komponenty systému plati
nasledujici kontraindikace:

Diatermie — U pacientt s implantovanym neurostimulacnim
systémem nepouzivejte kratkovinnou diatermii, mikrovinnou
diatermii ani terapeutickou ultrazvukovou diatermii (vSechny
jsou nyni oznacovany jako diatermie). Energie z diatermie

se mlzZe prenaset pres implantovany systém a muze zpUsobit
poskozeni tkané v misté implantovanych elektrod, coz mize
vést k vaznému poranéni nebo umrti.

Diatermie muze také poskodit komponenty
neurostimulaéniho systému, coz muze vést ke ztraté terapie
a nutnosti dalSiho chirurgického zakroku pro explantaci

a vyménu systému. Doporucte pacientovi, aby informoval
vSechny své zdravotnické pracovniky, ze by nemél byt
vystaven |écbé diatermii.
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Pri diatermii mize dojit ke zranéni pacienta nebo poskozeni
prostiedku, pokud:

* Neurostimulacni systém se zapne nebo vypne.

* Diatermie se pouziva kdekoli na téle — nejen v misté
umisténi neurostimulaéniho systému.

* Diatermie poskytuje teplo nebo zadné teplo.

Jakakoli komponenta neurostimulacniho systému
(vodi€ nebo neurostimulator) zistane v téle.

® Systém Enterra Therapy neni bezpeény

v prostiedi MR - Pacienti s implantovanym systémem
Enterra Therapy nebo Enterra Il Therapy by neméli

byt vystaveni elektromagnetickym polim, ktera vytvari
magnetickd rezonance (MRI). Interakce magnetické rezonance
s neurostimulacnim systémem muze vést k zavaznému zranéni
nebo umrti. Pouziti magnetické rezonance muze také zpuUsobit
selhani systému, jeho posunuti, zahfati nebo indukované
napéti v neurostimulatoru a/nebo vodici. Indukované napéti

v neurostimulatoru nebo vodic¢i mize zpusobit nepfijemné
Urovné stimulace, jako jsou ,,otresy* nebo ,,Soky*.

Varovani

EMI z nasledujicich l1écebnych vykonl nebo zarizeni muze
tento prostredek poskodit, narusit jeho provoz nebo
zpUsobit zdravotni Ujmu pacientovi. Pokud jsou tyto
postupy nutné, postupujte podle nize uvedenych pokynu:
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CT skenovani — Predtim, nez pacient podstoupi CT
skenovani, naprogramujte neurostimulator na 0 V

a neurostimulator vypnéte. Pri nedodrzeni téchto pokynu
mUze u pacienta dojit ke kratkodobému zesileni
stimulace, které nékteri pacienti popisuji jako
neprijemnou stimulaci (pocit otfesu nebo Soku).

Defibrilace nebo kardioverze — Pokud ma pacient
fibrilaci komor nebo sini, je v prvni radé

dilezité preziti pacienta. Zevni defibrilace nebo kardioverze
muze poskodit neurostimulacni systém a zpusobit
indukované proudy v casti vodic¢e neurostimulacniho
systému, které mohou pacienta zranit. Minimalizujte proud

protékajici neurostimulacnim systémem podle téchto pokynu:

* Umistéte defibrilacni elektrody co nejdale od
neurostimulatoru.

* Umistéte defibrilacni elektrody kolmo
k neurostimulaénimu systému.

* Pouzijte nejnizsi klinicky vhodny energeticky
vykon (wattsekundy).

Po defibrilaci zkontrolujte, zda neurostimulaéni
systém funguije, jak je urceno.
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Elektrokauterizace — Pri pouziti elektrokauterizace

v blizkosti implantabilniho prostredku nebo pri kontaktu
s prostredkem nebo zavadéci jehlou maze dojit

k nasledujicim G¢inkam:

Dodatek A: Elektromagneticka interference

Tkan obklopujici zavadéci jehlu (pri zavadéni perkutanni
elektrody) muize byt poskozena.

Muze dojit k poskozeni izolace vodice, coz mize mit

za nasledek selhani komponenty nebo indukci proudt

do pacienta, které mohou poskodit tkan nebo stimulovat
¢i vyvolat sok u pacienta.

Muze dojit k poskozeni neurostimulatoru,

k doc¢asnému potlaéeni nebo zvyseni vystupu nebo
k zastaveni stimulace z divodu zmény parametr(
na nastaveni pro reset pri zapnuti (napr. vypnuty
vystup, amplituda 0,0 V).

Pokud je elektrokauterizace nezbytna, dodrzujte
tato bezpecnostni opatreni:

Pred pouzitim elektrokauterizace vypnéte
neurostimulator.

Odpoijte jakykoli kabel spojujici vodic se
screenerem nebo externim neurostimulatorem.

Pouzivejte pouze bipolarni kauter.
Pokud je nutné provést unipolarni kauterizaci:

— Pouzivejte pouze nizkonapét'ovy rezim.
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— Drahu proudu (zemnici desku) udrzujte co nejdale od
neurostimulatoru a vodice.

— Nepouzivejte uzemnovaci podlozky operacniho
stolu po celé délce.

* Po pouziti elektrokauterizace ovérte, zda
neurostimulator funguje, jak je urceno.

Ultrazvuk s vysokym vykonem — Pouziti ultrazvukovych
prostredku s vysokym vykonem se u pacientu s implantovanym
neurostimulacnim systémem nedoporucuje. Pokud je nutné
pouzit ultrazvuk s vysokym vykonem, nezamérujte paprsek
blize nez 15 cm (6 palcl) od neurostimulatoru.

Litotrypse — Bezpecnost nebyla stanovena. Litotrypse
se u pacientU s implantovanym neurostimulaénim
systémem nedoporucuje. Pokud je nutné pouzit
litotrypsi, nezamérujte paprsek na neurostimulator,
mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Vysokofrekvenéni nebo mikrovinna ablace -
Bezpecnost vysokofrekvencni (VF) nebo mikrovinné ablace
u pacientd s implantovanym neurostimulaénim systémem
nebyla stanovena. Vyvolané elektrické proudy mohou
zpusobit zahrati, zejména v misté vodice elektrody, coz
muze vést k poskozeni tkané.

Dodatek A: Elektromagneticka interference
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Detektory kradeze a zarizeni pro bezpeénostni
kontrolu — Doporucte pacientim, aby byli opatrni,

kdyz se blizi k detektorim kradezi a zarizenim pro
bezpecnostni kontrolu (napriklad na letistich, v knihovnach
a nékterych obchodnich domech). PFi pristupu k témto
zafizenim by pacienti méli postupovat nasledovné:

|. Pokud je to mozné, méli by pacienti pozadat o obejiti
téchto zarizeni. Pacienti by méli bezpec¢nostnimu
personalu ukazat svou identifikacni kartu pacienta
vystavenou pro neurostimulator a pozadat o rucni
prohlidku. Bezpecnostni personal mize pouzit rucni
bezpecnostni skener, ale pacienti by méli pozadat
bezpecnostni personal, aby bezpecnostni skener
nedrzel v blizkosti neurostimulatoru déle, nez je
nezbytné nutné. Pacienti mohou pozadat o jinou
formu osobni prohlidky.

2. Pokud musi pacienti projit detektorem kradeze nebo
zafizenim pro bezpecnostni kontrolu, méli by se priblizit
ke stfedu zarizeni a normalné jim projit (obrazek 2).

a. Pokud jsou k dispozici dvé bezpecnostni brany,
méli by projit stfedem a drzet se co nejdale od
kazdé z nich.

b. Pokud je pritomna jedna brana, méli by projit co
nejdale od ni.

Dodatek A: Elektromagneticka interference
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Poznamka: Nékteré detektory kradeze nemusi byt viditelné.

3. Pacienti by méli projit zarFizenim pro bezpecnostni kontrolu.
Neméli by se zdrzovat v blizkosti zafizeni pro bezpeénostni
kontrolu ani se o né opirat.

Obrazek 2. Prichod bezpecnostnimi branami

Elektromagneticka interference

A x

Dvojita bezpecnostni brana Jednoducha bezpeénostni
brana

Dodatek A
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Dodatek A: Elektromagneticka interference

Bezpecnostni opatreni

Pri dodrzeni nize uvedenych pokynu je nepravdépodobné,
Ze by EMI z nasledujicich zafizeni ovlivnilo neurostimulacni
systém:

Stimulatory ristu kosti — Udrzujte civky vnéjsiho
magnetického pole stimulatoru ristu kosti mimo
neurostimulacni systém. Pri pouziti implantabilniho nebo
externiho stimulatoru ristu kosti zajistéte, aby stimulator
rastu kosti i neurostimulator fungovaly tak, jak maji.

Zubni vrtacky a ultrazvukové sondy - Udrzujte
vrtak nebo sondu ve vzdalenosti |15 cm (6 palct) od
neurostimulatoru.

Elektrolyza - Vypnéte neurostimulator. Drzte ovladac
pro elektrolyzu mimo dosah neurostimulatoru.

Zarizeni vytvarejici elektromagnetické pole -
Pacienti by méli byt opatrni nebo se vyhybat
nasledujicimu vybaveni nebo prostredi:

* Anténa vysilacky obcanského pasma (CB) nebo amatérské
vysilacky

* Zarizeni pro svarovani elektrickym obloukem

* Elektrické indukéni ohfivace pouzivané v prumyslu
k ohybani plastu

* Elektrické ocelarské pece

* Vysoce vykonné amatérské vysilace

* Oblasti vysokého napéti (bezpecné mimo oploceny prostor)
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* Linearni vykonové zesilovace

* Zarizeni pro odmagnetovani

* Magnety nebo jina zarizeni, ktera vytvareji silna
magneticka pole

* Mikrovinné komunikacni vysilaée (bezpecné mimo
oploceny prostor)

* Perfuzni systémy

* Odporové svarecky

* Televizni a rozhlasové vysilaci véze (bezpecné
mimo oploceny prostor)

Pokud pacient ma podezieni, Ze zarizeni narusuje funkci
neurostimulatoru, musi provést nasleduijici kroky:

I. Odstoupit od zarizeni nebo predmétu.
2. Pokud je to mozné, vypnout zafizeni nebo predmét.

3. V pripadé potreby pak pomoci ovladaciho magnetu
uvede neurostimulator do pozadovaného zapnutého
a vypnutého stavu.

4. Informuje o udalosti vlastnika nebo provozovatele
zarizeni.

Pokud vyse uvedené kroky nevedou k odstranéni nasledkd
interference nebo pacient ma podezieni, ze jeho |écba neni
po vystaveni EMI Gc¢inna, musi se obratit na svého lékare.
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Laserové zakroky — Vypnéte neurostimulator. Laser
nasmérujte stranou od neurostimulacniho systému.

Psychoterapeutické postupy — Bezpecnost
psychoterapeutickych postupl vyuzivajicich zarizeni
generdujici elektromagnetické ruseni (napr.
elektrokonvulzivni terapie, transkranialni magneticka
stimulace) u pacientu, ktefi maji implantovany
neurostimulacni systém, nebyla stanovena. Vyvolané
elektrické proudy mohou zpUsobit zahrati, zejména

v misté vodice elektrody, coz mize vést k poskozeni tkané.
Radiacni terapie — Zdroje vysokého zareni by nemély
smérovat na neurostimulator. Vysoka radiacni expozice
muze docasné narusit ¢innost neurostimulatoru a mize
neurostimulator poskodit. Poskozeni nemusi byt
okamzité patrné. Chcete-li omezit expozici prostredku,
pouzijte vhodné stinéni nebo jina opatfeni, napriklad
upravte Uhel paprsku tak, abyste se prostredku vyhnuli.
Transkutanni elektricka stimulace nervt
(TENS) - Neumistujte elektrody transkutanni
elektrické nervové stimulace tak, aby proud TENS
prochazel pres jakoukoli ¢ast neurostimulaéniho
systému. Pokud maji pacienti pocit, ze TENS muze
narusovat cinnost implantovaného neurostimulatoru,
méli by TENS prestat pouzivat, dokud se neporadi se
svym lékarem.

Dodatek A: Elektromagneticka interference
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Poznamky

Domaci spotrebice - Vétsina spravné fungujicich
a uzemnénych domacich spotrebi¢i a zarizeni nebude
neurostimulacni systém rusit. Nasledujici zarizeni je
obecné bezpecné, pokud pacienti dodrzuji tyto pokyny:

* Indukéni rozsah: Pokud jsou indukéni varice
zapnuté, udrzujte neurostimulator mimo dosah
indukénich varicd.

* Elektrické naradi: Udrzujte motor v dostatecné
vzdalenosti od neurostimulatoru a vodice.

Dalsi Iécebné vykony - Je nepravdépodobné,

Ze by EMI z nasledujicich 1é¢ebnych vykonl ovlivnilo

neurostimulacni systém:

* Diagnosticky ultrazvuk (napf. vySeti'eni krcnich tepen,
dopplerovské studie)
Poznamka: Aby se minimalizovalo mozné zkresleni
obrazu, vypnéte neurostimulator a udrzujte snimac ve
vzdalenosti 15 cm (6 palcli) od neurostimulacniho systému.

* Diagnostické rentgenové snimkovani nebo fluoroskopie

Elektromagneticka interference

Poznamky:

— Chcete-li minimalizovat mozné zkresleni obrazu,
vypnéte neurostimulator.

Dodatek A
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— Silny tlak, jaky se pouziva napriklad pri mamografii,
muze poskodit neurostimulator nebo odpojit
komponenty neurostimulaéniho systému, coz mize
vyzadovat chirurgicky zakrok za Gcelem opétovného
pFipojeni nebo vymény komponent. Beéhem RTG
zakroku, které vyzaduji vnéjsi kompresi kolem
implantovanych komponent, by mélo byt RTG
zarizeni nastaveno tak, aby byl omezen tlak pusobici
na neurostimulator.

* Magnetoencefalografie (MEG).

* Skenovani pozitronovou emisni tomografii (PET).

Dodatek A: Elektromagneticka interference

“ Enterra® Il | Névod k pouziti | 2024-06






d Vyrobce Eai Zplnomocnény zastupce

Enterra Medical, Inc. Emergo Europe BV.
5353 W. Wayzata Bivd, #400 Westervoortsdijk 60
St. Louis Park, MN 55416 6827 AT Arnhem,
USA Nizozemsko

www.enterramedical.com
Tel. +855-7-nterra nebo
+855-768-3772

Enterra® je registrovana ochranna znamka spolecnosti

[ ]
Enterra  Medical, Inc. v USA, EU, a dalSich oblastech. e n te rra ° [

©2023 Enterra Medical, Inc. Vechna prava vyhrazena. .
800-2140-001, Rev A 2024-06 medical


http://www.enterramedical.com/

	Použití neurostimulace pro elektrickou stimulaci žaludku
	Slide Number 2
	Obsah
	Indikace
	Slide Number 5
	Varování
	Slide Number 7
	Slide Number 8
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Slide Number 11
	Balení a sterilizace
	Bezpečnostní opatření
	Systém implantátu
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Zdravotnické nebo nemocniční prostředí
	Slide Number 21
	Individuální přístup k léčbě
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Informace o poradenství pro pacienty
	Zabezpečení sítě a dat:
	Kontraindikace
	Slide Number 28
	Slide Number 29
	Slide Number 30
	Slide Number 31
	Slide Number 32
	Slide Number 33
	Bezpečnostní opatření
	Slide Number 35
	Slide Number 36
	Poznámky
	Slide Number 38
	Slide Number 39
	Slide Number 40

