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Se lamplig produkt for tillampliga symboler.
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bruksanvisningen

Las bruksanvisningen pa den har webbplatsen

https://www.enterramedical.com/hcp/manuals/
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Uppmarksammar specifika varningar eller
forsiktighetsatgarder forknippade med den
medicintekniska enheten

Conformité Europeenne (CE). Den
har symbolen betyder att enheten helt
overensstammer med tillampliga EU-lagar.

Auktoriserad representant i den europeiska
gemenskapen

PIN-nummer

Importor
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Tillganglig information om systemet:

Handboken med information for forskrivare innehaller information
om indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder,
biverkningar, sterilisering, patientval, individualisering av behandling

och kassering av komponenter.

| produkthandbocker, som programmeringsguider, laddningsguider och
implantathandbocker, finns enhetsbeskrivningar, forpackningsinnehall,
enhetsspecifikationer, produktspecifika varningar och forsiktighetsatgarder,

samt bruksanvisningar.
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Beskrivning

The Enterra® Il System for elektrostimulering av magsacken
bestar av en neurostimulator, ledningar, en programmerare
och programvara for programmeraren.

Enterra Model 4351-35 Lead ar en unipolar, intramuskular
ledning med en fixerad elektrod pa 10 mm. Ledningen har en
icke-absorberbar monofilamentsutur som slutar i en
inforingsnal och ett formonterat trumpetformat ankare.
Ledningen levereras med en 3,2 mm (0,13 tum) Enterra
Medical-standardledningsanslutning med lag profil i en
unipolar konfiguration. Endast stiftet ar mekaniskt och
elektriskt anslutet i den unipolara konfigurationen. Se bild I.

Bild 1. Ledningsmodell 4351-35 med neurostimulator
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Ledningen har isolering i polyuretan och en flexibel
elektrodspole av platina och iridium.

Elektrodspetsen i platina och iridium ar mekaniskt och
elektriskt ansluten till elektrodspolen. Ledningen har ett
anslutet, icke-absorberbart blatt monofilament av polypropen
och en inforingsnal.

Model 4351-35 Lead ar avsedd att anvandas med Model
37800 Neurostimulator.

Ledningen ar designad for intramuskular implantation
for att leverera elektrisk strom till magmuskeln.

Avsedd anvandning

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.

Forpackningens innehall

* Ledning med formonterat * Fixeringsskivor (fyra)
trumpetankare och blatt * Tunneleringsverktyg 00
monofilament av polypropen ~ * Ledningsandhylsor (tva) N
(med inféringsnal) * Produktdokumentation ;%

>

Obs! Innehallet i innerforpackningen ar sterilt (steriliserat 5

med etylenoxid) och endast for engangsbruk. %

Z
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Enhetsspecifikationer
Tabell 1. Enhetsspecifikationer for Model 4351-35 Lead?

Beskrivning Virde
Anslutning 3,2 mm, lag profil
Ledarresistans® 2,2 Q) per cm
Langd 35 cm
Diameter (ledning) 1,0 mm
Ytarea

Ledning 18,7 cm?

Fixeringsskiva 3,7 cm?
Material och amnen silikon, polyuretan, legering av
som patienten kan platina och iridium, polypropen,
utsittas forode rostfritt stal’e

Antal elektroder - distal (elektrod) dande
Antal elektroder I

Elektrodform Cylindrisk
Elektrodlangd 10 mm
Elektrodspetsens diameter 0,9 mm

Elektrodspolens diameter | 0,6 mm

Blatt monofilament 8,9 cm
av polypropen
Inforingsnalens langd | 32 mm
Proximal ande (anslutning)
Ledningsanslutningens langd 9 mm
Forvantad livslangd 5ar

2 Alla matt ar ungefarliga.

> Endast den har enhetens elektriska resistans.

¢ Diskutera eventuella allergier eller andra intoleranser relaterade till materialen och substanserna
med patienten fore ingreppet.

d Testad for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen (CMR-iamnen) och
endokrina disruptorer i kategori | A eller kategori |B.

¢ Innehaller inte naturgummilatex.

fDet har materialet kan innehalla ett amne: kobolt; CAS-nummer 7440-48-4; EG-nummer 231-158-0
definieras som CMR [B, i en koncentration over 0,1 vikt/volymprocent. Det har materialet kommer
endast i kontakt med vavnad under implantationsingreppet.

&Innehaller nickel. Det har materialet kommer endast i kontakt med vavnad under implantationsingreppet.

Enhetsspecifikationer
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Bruksanvisning

Implanterande lakare bor ha erfarenhet av kirurgiska

tekniker och/eller implantationstekniker for Enterra Il System,
operativa och funktionella egenskaper hos Enterra Il System
och erfarenhet av fortsatt behandling av patienter genom
justering av stimuleringsparametrar.

Lakare kan kontakta Enterra Medical innan de forskriver eller
implanterar ett Enterra Il System for forsta gangen och begara
en remiss till en lakare med erfarenhet av att anvanda av Enterra
Il System. Implanterande lakare bor vara val fortrogna med all
produktmarkning.

Forberedelser infor kirurgi

A Varning! Vi rekommenderar att foljande riktlinjer
anvands for att skydda mot risken for infektion. Infektioner pa
implantatstallet kraver nastan alltid kirurgiskt avlagsnande av
neurostimulatorn och ledningarna.

* Om mojligt, identifiera och behandla eventuella
infektioner som inte forekommer vid implantatstallet
fore kirurgi.
* Administrera antibiotika via dropp under och efter operationen.
* Skolj neurostimulatorfickan med antibiotikalosning under
operationen.

Kontrollera modellnummer, sista anvandningsdatum,
ledningslangd och anslutningstyp innan du oppnar
ledningsforpackningen.
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Implantera ledningen

Obs! Enterra Medical inser att en mangd olika
metoder kan anvandas for att implantera ledningar,
darfor presenteras foljande implantatingrepp som
en mojlig metod for lakaren att overvaga.

Obs! For att underlatta implantationen kan du forbereda
systemet genom att knyta fast suturer pa trumpetankaret,
fixeringsskivan och neurostimulatorns anslutningsblock.
Anvand inte absorberbart suturmaterial.

|. Anvand antingen laparotomi eller laparoskopi
for att exponera och visualisera magens antrum.
Obs! Om du anvander den laparoskopiska metoden
ska du sakerstalla att porten ar tillrackligt stor for att
rymma ledningen.

2. Lokalisera gransen mellan corpus och antrum.

3. Anvand nalen for att fora in ledningen i det cirkulara
muskelskiktet i magen vid gransen mellan corpus och
antrum. Placera ledningarna 1,0 cm fran varandra och
parallellt med varandra for optimal stimulering (bild 2).

Obs! Placera ledningen i magsacksvaggen fran
neurostimulatorns riktning. Sakerstall att ledningens
placeringsvinkel undviker skarpa bojar och veck.

Bruksanvisning
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Bild 2. Placera ledningar i magsacksvaggen vid
gransen mellan corpus och antrum.

Bruksanvisning
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a. Anvand endoskopisk observation for att fora in nalen
2 cm in i vavnaden for att sakerstalla att elektroden
kommer att ligga helt inom magsacksvaggens muskel.

b. For forsiktigt nalen genom muskeln. Hall dig borta fran
nerver och blodkarl for att undvika eventuell skada pa
de strukturerna.

c. Nar du for in nalen ska du sakerstalla att hela
elektrodlangden pa 1,0 cm kommer att placeras helt
i magmuskellagret.

d. Anvand endoskopi for att sakerstalla att nalen
inte exponeras pa slemhinnan i magsacken.

|. For in elektroden i muskelvaggen.

a. Dra forsiktigt i det bla monofilamentet av polypropen
for att fora in elektroden i muskelvaggen och

sakerstall att elektroden ligger inom magsacksvaggens
muskel (bild 3).

Obs! Du kan kanna ett latt motstand
nar elektroden passerar in i muskellagret.

b. Fortsatt anvanda endoskopi for att sakerstalla att
det bla monofilamentet av polypropen, ledningen
eller elektroden inte exponeras pa magslemhinnan.

Bruksanvisning
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Bild 3. Fora in elektroden i muskelvaggen.

Magsacksvagg

|
Trumpetankare Elektrod

Ledning

Anslutning ‘E_)‘ Blatt monofilament av polypropen
|
I J ]:%. Inforingsnal

& Forsiktighet: For att sakerstalla att ledningen

inte perforerar magsacksvaggen under inforingen av
ledningen rekommenderar vi att magsackens lumen
observeras endoskopiskt under implantationsingreppet. Om
ledningen, nalen eller det bla monofilamentet av polypropen
penetrerar magvaggen ska det omedelbart dras tillbaka och
foras in igen utan att perforera magvaggen.

5. Nar ledningen ar korrekt placerad ska du fasta den vid
magsackens serosa yta enligt anvisningarna i Forankra
ledningen pa sida 14.

Bruksanvisning
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Forankra ledningen

|. Forankra den distala delen av ledningen (elektroden)
genom att fora in nalen genom mitten av fixeringsskivan.

Obs! Anvand en fixeringsskiva per ledning for att
forankra ledningarna ordentligt.

2. Skjut fixeringsskivan nedfor det bla monofilamentet
av polypropen tills det ar direkt pa den serosa ytan (bild 4).

Bild 4. Skjuta fixeringsskivan till den serodsa ytan.

o e _‘-‘
= =

Trumpetankare ﬂ T Fixeringsskiva

i

Obs! Sakerstall att fixeringsskivan och den intilliggande framre
serdsa ytan pa antrum ar plana och i samma niva.
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3. Anvand minst tva kirurgiska klammor for att
forankra fixeringsskivan pa det bla monofilamentet
av polypropen. Las tillverkarens dokumentation
for information om val och bruksanvisningar.

4. Fast fixeringsskivan vid den serosa ytan med icke-
absorberbart suturmaterial ggnom minst tva suturhal
(helst mittemot varandra for stabilitet).

A Forsiktighet: Sakerstall att fixeringsskivan ar
suturerad pa den serosa ytan. Om fixeringsskivan inte
sutureras kan det leda till ledningsmigration. Ytterligare
kirurgi kan kravas for att aterstalla behandlingen.

A Forsiktighet: Hall suturnalarna borta fran ledningen.
Ledningen kan skadas av en suturnal. En skadad ledning
maste tas bort och bytas ut.

5. Suturera bada halen pa ledningens trumpetankare till
magsackens serosa yta. Sakerstall att elektroden inte
exponeras utanfor muskeln.

Bruksanvisning

Enterra® Therapy | Handbok for implantering av ledning | 2024-06 -



A Forsiktighet: Sakerstall att trumpetankaret ar suturerat
pa den serosa ytan. Om tumpetankaret inte sutureras kan
det leda till ledningsmigration. Ytterligare kirurgi kan kravas
for att aterstalla behandlingen.

6. Kapa det bla monofilamentet av polypropen och lamna
en ungefar 2,5 cm lang ”svans” fran anden av elektroden.

/. Upprepa proceduren for att implantera den andra
ledningen och placera den 1,0 cm fran den forsta
ledningen. Las Implantera ledningen pa sida
|0 och Forankra ledningen pa sida 14.

Anvanda ledningens andhylsa

Anvand en andhylsa for att tata anslutningsstiftet
om en ledning reserveras for anslutning till en
neurostimulator vid ett framtida datum.

Andhylsan kan tas bort vid ett senare tillfille utan att skada
ledningen. Ledningen ateranslutas till en neurostimulator
nar andhylsan har tagits bort.

|. Satt pa andhylsan ordentligt over ledningens anslutningsstift
(bild 5). Endast sterilt vatten far anvandas for att underlatta
ditsattningen — inget lim behovs.

Bruksanvisning

- Enterra® Therapy | Handbok for implantering av ledning | 2024-06



Bild 5. Placera andhylsan pa ledningen.

Andhylsa |j Ledningsanslutning ) 2

I |
Skaror

2. Knyt en icke-absorberbar, syntetisk ligatur i varje skara
pa andhylsan.

AF&rsiktighet: Fast inte ligaturen sa hart att den
skadar andhylsan och ledningen. Om andhylsan eller
ledningen skadas kan det kravas kirurgiskt avlagsnande av
ledningen.

Las handboken for implantering av neurostimulatorn for
anvisningar om hur du skapar en ficka for neurostimulatorn,
ansluter ledningen till neurostimulatorn, kontrollerar
systemets integritet och slutfor implantationsingreppet.

Bruksanvisning
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