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Tuote- ja pakkausmerkintojen
symbolien selitykset

Tuotteista loytyvat niita koskevat symbolit.

“‘H Avaa tasta

( Ali kayta, jos pakkaus ei ole ehja

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

BE

stemneleo]  oteriloitu kayttamalla etyleenioksidia

)

Lue kayttoohjeet

\
(e

Lue kayttoohjeet talla sivustolla

https://www.enterramedical.com/hcp/manuals/

Valmistuspaiva

LE 5

Valmistaja
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Viimeinen kayttopaiva

SN Sarjanumero

i Huomautus laakinnallisen laitteen kayttoon
liittyvista varoituksista

C€0123 Conformité Européenne (EU-vaatimusten
mukainen). Merkinta tarkoittaa, etta laite
on taysin Euroopan unionin lainsaadannon
mukainen.

PIN No. PIN-numero

% Maahantuoja

Merkinnat
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Saatavana oleva informaatio jarjestelmasta:

Tietoa hoitomaarayksen antavalle laakarille -oppaassa kerrotaan
indikaatioista, kontraindikaatioista, varoituksista, varotoimista,
haittatapahtumista, steriloinnista, potilasvalinnasta, hoidon
yksilollistamisesta ja komponenttien havittamisesta.

Tuoteoppaista, kuten ohjelmointioppaista, latausoppaista ja implantointioppaista
loytyvat laitekuvaukset, pakkauksen sisaltotiedot, laitespesifikaatiot, laitekohtaiset
varoitukset ja varotoimet seka kayttoohjeet.
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Kuvaus

Enterra®ll model 37800 -hermostimulaattori on ohjelmoitava
hoitolaite, joka on kehitetty tuottamaan sahkostimulaatiota
mahalaukkuun johdinlaitteistoon liitettyna. Hermostimulaattori
tuottaa sahkopulsseja ja vie stimulaatiota kahden johtimen
valityksella. Nama komponentit muodostavat Enterra

Il -jarjestelman implantoitavan osan. Hermostimulaattorin
toiminnan tukena on kliinikon ohjelmointilaite.

Kuva |I. Hermostimulaattori Hermostimulaattori

(Kuva 1) toimii

E@O:(:)O: sisaanrakennetun akun

ja elektronisen piirin varassa
muodostaakseen elektronista
pulssistimulaatiota

implantoitujen
johdinten valityksella.

Ohjelmoitavia parametreja ovat amplitudi, pulssin
kesto, taajuus ja jaksotus. Hermostimulaattori kertoo
kulloisetkin parametritiedot telemetrisesti kliinikon
ohjelmointilaitteelle.
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Jarjestelmakomponentit

* Hermostimulaattori: Enterra Il model 37800

* Hallintalaitteet: Medtronic model 8840 kliinikon
ohjelmointilaite, jossa Model 8870 -sovelluskortti. Model
8527 -tulostin valinnainen.

* Johdin: Enterra model 4351-35 Unipolar -johdin

Kayttotarkoitus

Implantoitava hermostimulaattori muodostaa
sahkopulsseja ja vie stimulaation kahden johtimen
kautta osana mahalaukun hermostimulaatiojarjestelmaa.

Pakkauksen sisalto

* Hermostimulaattori
 Momenttiavain

* Tuotedokumentaatio
* Potilaan tunnistekortti

Huomaa: Sisemman pakkauksen sisalto on steriili ja
kertakayttoinen.
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Potilaan tunnistekortti

Potilaan tunnistekortti sisaltyy laitepakkaukseen.
Pyyda potilasta pitamaan kortti aina mukana.

Laitespesifikaatiot

Enterra model 37800 -hermostimulaattori saa
virtansa hermeettisesti tiiviista, yksikennoisesta
hopea-vanadiinioksidi-hybridikatodiakusta (HCSVO).
Hermostimulaattorin komponenttien suojaamiseksi
eritteilta elektroniikka ja virtalahde on hermeettisesti
suljettu ovaalinmuotoiseen titaanikuoreen.

Hermostimulaattorissa on itsetiivistyva liitantakokoonpano,
jossa on ruostumaton titaaniseosrunko ja titaaniruuvit.
Johdinlaitteiston sulkemiseen tarvitaan hermostimulaattorin
pakkaukseen sisaltyvaa momenttiavainta.

Model 37800 -hermostimulaattorin ohjelmisto rajoittaa
tahatonta voimakasta stimulaatiota, ja siina on kaksi
ommelreikaa stimulaattorin kiinnitysta ihonalaiseen
taskuun varten ja lapivalaisussa nakyva tunnussymboli.
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Taulukko | ilmoittaa hermostimulaattorin toiminta-arvot.
Taulukko 2 ilmoittaa hermostimulaattorin toimituksen
aikaiset lahtoarvot. Taulukko 3 ilmoittaa hermosti-
mulaattorin fyysiset ominaisuudet.

Mittaustoiminnot

Hermostimulaattorin mittaustoiminnot auttavat
havaitsemaan laitekomponenttien tai koko implantoidun
jarjestelman ongelmat.

Naihin kliinikon ohjelmointilaitteesta saataviin mittauksiin
sisaltyy akun kayttoika ja elektrodien impedanssi. Niiden
on tarkoitus tukea kliinista arviointia.

Kuitenkin, kuten minka tahansa elektroniikan
kohdalla, sisaiset ja ulkoiset tekijat voivat

vaikuttaa hermostimulaattorin mittauksiin. Esimerkiksi
muutokset johtimen asennossa voivat vaikuttaa
stimulaatiovirtaan tai impedanssimittauksiin.

Jos saat lukeman, joka vaikuttaa havaintoihisi sopimattomalta,
toista mittaus. Kayta mittausten tulkinnassa kliinista harkintaa.

Huomaa: Enterra Il:n impedanssimittaus voi nayttaa
eri lukemia kuin kehosta poistettu Enterra-laite, koska
Enterra Il sisaltaa parannellun mittausjarjestelman.

- Enterra® Therapy | Implantaattiopas | 2024-06



S G slod ‘S ‘0 :eleed snjosyer

ZH ¥ | snnlee ]

si o€ 03S9Y ulss)nd

A0 ipmyjdwy

(+) 1poue = ¢ 1pounpR|3 el () IpoIBY| = T IPOIDPIT oljee.Ins|juoy usLpoII%9|3

OAJe -0jye] L13sweled eAeljiow)afyo

JOAJEQIYE| ULIOJIER|NWIISOWLIdY- 008/ € [PPOoW || B4493uUg 7 opjnjne |

(SOI—1 BIlNEBAS | 'S |—|‘0 BllleA S |0 :sAesl|[9%[se) s 0]—] ‘0 snjosjyer

(zH ss el zH 8¢
‘ZH ¥1 J0AJe SOAW BssiAelSIARY “ZH OEL - ZH O} BNNeA

O
2
4
o
o
(@]
w
(4]
o
.0
b}
S
(o]
)
c
o
o
£
>N
o
o]
o
(O]
e
T
®
[]
(&
o
(O]
)
c
L

ZH 01 ‘ZH 01 — ZH T Bll![eA ZH | :sAes!||9se) ZH 0€ |- snnlee|
(s o€ sAesij|ise) si 05409 03$9Y ulss|nd
A 1'0 shesijjse el A §°01-0 pmdwy
siod Le) (+) eulpoue
019)0% ‘stod e} (-) eutpoyey ‘(+) eulpoue ¢ ef 7 31poJIxNa13 oljeeInsLjuoy usIpoIIYd|3

sAesli)joyse el JoAle-rIULWILO | L1i3sweled eAejiow)afyo

JOAJE-BIUILIIO] UliO)jeR|NWIISOWIdY- 008 E [SpPoW || e4493ug *| oopjnjne



USUIAIIDINPU| oseyddAA |
w/yrigp osejoluy
0€> snnfeejojue))

ZHp| G/ | unjouee)seA ef unaye

AHN IpOOY eASSIeW]l uspnnsiAlLl}isoduasgiuoy

XHN ysShuunjijjew uotswnuelieg
ENONA /—} s21013AeY N13210PO ©
ouuayjeewiud o
JOASDH ‘IIEABUILIOS A T'T—T'€ ‘Bnum dury g pyEIeMIA N
BWIJIUOI[IS N3IDISIW|BA UQQIIAR) spqeNIsiy|e ﬂ
U93si||oa3a1a>eE| ‘lUoYI|Is ‘lueelaJni|od ‘lueell | 10A sejijod a)jtof ‘39aute el jijeeriajew Z
WD 0°€8 eje-eIUL o
¢W2 8¢ SNNAejLL w
3 op ouled m
wuw | snnsyed a
ww 09 snnild W
ww 6§ SN3Y10Y| =
EB{IR. 1®Y] ‘uduledeulaN iddAyuni m
o
eJopnnsieuiwio u@ﬁm%%m uliiojjeejnuwiijsouliay m
L

- 008L€ [9POW || B443ug € Opjn|neL




aKaikki mitat ovat suuntaa-antavia.

b Keskustele materiaaleihin ja aineisiin liittyvista allergioista ja yliherkkyyksista potilaan
kanssa ennen toimenpidetta.

¢ Testattu luokan | A ja luokan |B karsinogeenien, mutageenien ja lisaantymisterveydelle
haitallisten (CMR) aineiden seka hormonitoimintaa hairitsevien kemikaalien (EDC)
varalta. Tunnettuja CMR- tai EDC-aineita ei havaittu testatuissa materiaaleissa tai
aineissa.

4 Ej sisalla luonnonkumilateksia.
e Ei sisalla nikkelia.
fHopea-vanadiinioksidi-hybridikatodi.

g¢Harvinaisissa tilanteissa kaytettaessa suurimpia tehoja akun kesto voi olla alle
3 kuukautta.

hSarjanumero muodostuu mallitunnuksesta ja uniikista numerosta. Kliinikon
ohjelmointilaite nayttaa koko sarjanumeron mallitunnuksineen.
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Kayttoohjeet

Implantoivalla laakarilla on oltava kokemusta Enterra

Il -laitteiston kirurgisista ja implantointitekniikoista,
Enterra Il -laitteiston operatiivisista ja funktionaalisista
ominaisuuksista ja potilaiden jatkuvasta hoidosta
stimulaatioparametreja saatamalla. Laakarit voivat

ottaa yhteyden Enterra Medicaliin, ennen kuin maaraavat
tai implantoivat Enterra |l -laitteiston ensimmaisen kerran,
ja pyytaa lahetetta laakarille, jolla on kokemusta
jarjestelman kaytosta.

Implantoinnin suorittavien laakarien on tunnettava kaikki
tuotemerkinnat perusteellisesti.

A Varo:

» Kaytettaessa teravia instrumentteja
hermostimulaattorin laheisyydessa on oltava
aarimmaisen varovainen, ettei kotelo tai liitinlohko
vaurioidu. Hermostimulaattorin vaurio saattaa vaatia
vaihtoleikkauksen.

« Ali kayti keittosuolaliuosta tai muuta ionista nestetta
liitannoissa, silla se voisi johtaa oikosulkuun.
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Hermostimulaattorin toiminnan tarkistaminen

Ennen hermostimulaattorin steriilin pakkauksen avaamista
tarkista, etta hermostimulaattori on toimintakuntoinen
suorittamalla stimulaattorille kyselyita ja lukemalla akun
kayttoika kliinikon ohjelmointilaitteella.

/\ Varo: Ali implantoi hermostimulaattoria,
joka on pudonnut kovalle alustalle yli 30 cm:n
korkeudelta, koska hermostimulaattori

on saattanut vaurioitua ja toimia virheellisesti.

Huomaa: Hermostimulaattori toimitetaan steriilina, eika sita
ole tarpeen upottaa antibioottiliuokseen, mika saattaisi hairita
johdinliitantoja. Ali upota hermostimulaattoria nesteeseen.

Taskun muodostaminen hermostimulaattorille

A Varoitus: Infektioriskin valttamiseksi suosittelemme
seuraavien ohjeiden noudattamista. Implantointikohdan
infektiot vaativat useimmiten hermostimulaattorin
jajohdinten kirurgisen poiston.

* Mikali mahdollista, tunnista ja hoida
implantointikohdasta kaukanakin olevat
infektiot ennen leikkausta.

e Anna antibioottia suoneen leikkauksen ajan
ja sen jalkeen.
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Kuva 2. Tyonna johtimen liitinpistikkeet
kokonaan hermostimulaattoriin

Liitinlohko Liitin
| 4=
CO:C:) 1 C— 1 '
ECO:(>:> Naarasliittimet

* Huuhtele hermostimulaattoritaskua antibioottiliuoksella
leikkauksen ajan.

A Varoitus: Ali implantoi hermostimulaattoria lihelle
muita implantoituja laitteita. Sijoita hermostimulaattori
muista implantaateista katsoen vastakkaiselle kehon puolelle.
Hermostimulaatiojarjestelman sahkopulssit saattavat hairita
muiden implantoitujen laitteiden mittaustoimintoa ja johtaa
epaasianmukaiseen toimintaan.
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A Varoitus: Implantoi laite mahdollisimman etaalle, vahintaan
20 cm:n paahan muusta aktiivisesta implantoidusta laitteesta
(esim. tahdistimesta, defibrillaattorista) laiteinteraktioiden
minimoimiseksi. Tietoa laitteiden interaktioista saat lukemalla
valmistajan merkinnat koskien muihin laitteisiin liittyvia riskeja.

/A\ Varo: Valitse hermostimulaattorin implantointiin kohta,
joka tayttaa seuraavat kriteerit:

* Etaalla luusta (esim. 3—4 cm) minimoidaksesi
epamukavuuden hermostimulaattorikohdassa.

 Etaalla alueista, joihin kohdistuu painetta,
minimoidaksesi ihoeroosion, potilaan
epamukavuuden ja komponenttivaurion riskin.

A Varo: Valttaaksesi laitteen kaantymisen ala tee
stimulaattoritaskusta yhtaan suurempaa kuin on tarpeen,

jotta hermostimulaattori ja ylimaarainen johdinosa sopivat
siihen. Laitteen kaantyminen voi aiheuttaa komponenttivaurion,
johtimen siirtymisen paikaltaan, ihon eroosiota tai stimulaatiota
implantaattikohdassa ja vaatia uusintaleikkauksen hoidon
jatkamiseksi.
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A Varo: Varmista, ettet sijoita hermostimulaattoria

yli 4 cm:n syvyyteen ihon alle, ja etta se on ihon suuntainen.
Jos hermostimulaattori on liian syvalla tai ei asetu ihon
suuntaisesti, telemetriassa voi olla ongelmia.

Huomautukset:

* Useimmille potilaille miellyttava sijoitus on kylkiluiden
alla ja lonkkaluun ylapuolella.

* Ohjelmoinnin onnistumisen takaamiseksi
hermostimulaattori ei saisi olla yli 4 cm:n syvyydessa
ihon pinnan alapuolella subkutaanisessa kudoksessa.
Laite tulee sijoittaa niin, etta se on ihon suuntainen.
Neurostimulaattorin puoli, jossa on etsattu logo,
tulisi osoittaa ulospain kohti ihon pintaa.

|. Luo ihonalainen tasku hermostimulaattorille lihaksen
etupinnan tylpalla leikkaustekniikalla. Hermostimulaattori
sijoitetaan yleensa vatsan alueelle.

2. Tarvittaessa (esimerkiksi laparotomian yhteydessa)
kaytetaan (johdinpakkaukseen sisaltyvaa) tunnelityokalua
johdinten viemiseen ihonalaisesti taskuun. Tunnelityokalua
kayttamalla valtetaan johdinrungon taivutus liian teravasti.
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a. Liita kummankin johtimen liitinpaa
tunnelityokaluun viemalla liitinpistike
tunnelityokalun pieneen aukkoon.

A Varo: Noudata varovaisuutta lahestyessasi
taskua valttaaksesi aiheuttamasta lisatraumaa
potilaalle vastuksen akkia lakatessa.

b. Vie tunnelityokalu peitinkalvon lapi taskuun
(luo kummallekin johtimelle oma tunneli).

A Varoitus: 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.

A Varo: Al vedi johtimista siten, etta ne irtoavat
lihaksesta. Johdinliitantaan kohdistuva liiallinen
voima vietaessa sita tunnelityokaluun voi
vaurioittaa liitinpistiketta.
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c. Ald veda johdinta kireille; jati juuri sopivasti
loysaa, jotta komponenttien paine tai siirtyminen
tulee minimoiduksi ja potilaan liikevapauden ja
mahan ja muiden vatsan alueen elinten fysiologisen
liikkeen tarpeisiin.

d. Poista johdin tunnelityokalusta vetamalla
hellavaroen ja lopuksi kiertamalla.

e. Tarkista, etta johdinten liitinpistikkeet ja liitinlohkot
ovat puhtaat eritteista ja kudoksesta ennen
hermostimulaattoriin kytkemista.

Johtimen liitanta hermostimulaattoriin

A Varo: Ennen komponenttien liittamista pyyhi eritteet pois
ja kuivaa kaikki liitannat. Eritteet liitantakohdassa voivat johtaa
stimulaatioon liitantakohdassa, epasaannolliseen stimulaatioon
tai stimulaation lakkaamiseen.

|. Pyyhi johdinten liitinpistikkeet steriililla harsolla. Kayta
tarpeen mukaan steriilia (United States Pharmacopeia
[USP]) vetta tai ionitonta antibioottiliuosta.

2. Varmista, etta liitinlohkon liittimet ovat kuivat ja puhtaat.

3. Vie johdinten liitinpistikkeet = hermostimulaattorin
naarasliittimiin, kunnes ne ovat kokonaan liitinlohkon
sisalla (Kuva 2). Kumpikin liitinpistike sopii kumpaan
tahansa vastakkeeseen.
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Huomaa: Jos tunnet vastusta viedessasi liitinnastoja, kayta
momenttivaanninta (hermostimulaattorin pakkauksessa) ja
loysaa kiristysruuveja.

A Varo:

« Al vie liitinnastoja liitinlohkoon, jos kiristysruuvit
eivat ole riittavan ulkona. Jos kiristysruuveja ei ole
avattu, kiristysruuvit voivat vahingoittaa johdinten
liitinnastoja, jolloin johdinten liitinpistikkeet eivat
mene kokonaan liitinlohkon sisaan. Tasta voi seurata
stimulaation epasaannollisyytta tai puuttumista.

* Rajoita kiristysruuvien vastapaivaan kiertamiasi
kierroksia ruuveja loysatessasi. Kiertamalla ruuveja
liikaa vastapaivaan saatat vapauttaa ruuvin liitinlohkosta.

* Varmista, etta momenttivaannin menee taysin
lapivientisuojuksen sisaan. Jos momenttivaannin
ei ole kunnolla sisalla, kiristysruuvi voi vaurioitua,
mista voi seurata stimulaation epasaannollisyytta
tai puuttumista.

* Varmista ennen kiristysruuvien kiristamista, etta johdinten
liitinpistikkeet on viety liitinlohkoon, jotta liitinlohko ei
vaurioidu. Tasta voisi seurata stimulaation
epasaannollisyytta tai puuttumista.
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* Varmista, etta kukin lapivientisuojuksen lehti on sulkeutunut,
kun nostat momenttivaantimen paikaltaan. Jos neste paasee
vuotamaan epataydellisesti suljetun suojuksen lapi, potilas
voi kokea sahkoiskua muistuttavia tuntemuksia, polttelua
tai arsytysta hermostimulaattorin implantointikohdassa,
tai stimulaatio voi olla epasaannollista tai jaada puuttumaan.

4. Vie momenttivaannin kokonaan sisaan kumpaankin
liitinlohkon lapivientisuojukseen ja kirista kumpikin
kiristysruuvi kaantamalla momenttivaanninta myotapaivaan,
kunnes kuulet naksahduksen (Kuva 3)

Huomaa: Momenttivaannin on pidettava kiristysruuvin
suuntaisena (Kuva 3).

Huomaa: Hermostimulaattorin liitinlohkon tiivisterenkaat
on suunniteltu muodostamaan tiiviste yhdessa liitinnastojen
kanssa. Liitinnastojen sinetointiin ei tarvita kudosliimaa tai
ompeleita.

A Varoitus: 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.
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5. Ks. Kuvasta 4., miten ylimaarainen johdinlanka kiedotaan
valjasti hermostimulaattorin ymparille. Johdinkieppeja saa
olla enintaan kaksi. On varmistettava, etteivat johtimet
kierry tai taitu teravasti.

Kuva 3. Kiristysruuvien kiristaminen
lapivientisuojuksessa

Momenttiavain Suojus
Ommelreika

4 /

|
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Kuva 4. Kiedo ylimaarainen johdinlanka valjasti
hermostimulaattorin ymparille.

KO#(XE

j
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A Varo: Ali kieputa tai kelaa lankaa hermostimulaattorin
logopuolen paalle. Kiedo ylimaarainen johdinlanka valjasti
hermostimulaattorin ymparille.

Nain valtat ihonalaisen taskun syvenemisen, minimoit
potentiaalisen vaurion vaihtoleikkauksessa seka minimoit
johtimen kiertymisen, josta seurauksena voisi olla hoitotehon
menetys.

6. Sijoita hermostimulaattori ihonalaiseen taskuun etsattu
logo ulos ihon pintaan pain.

Jarjestelman eheyden tarkistaminen

A Varo: Kayttaaksesi ei-steriilia kliinikon
ohjelmointilaitetta steriilissa kentassa sijoita steriili este
potilaan ja ohjelmointipain viliin estaiksesi infektiot. Ala
steriloi mitaan kliinikon ohjelmointilaitteen osaa. Sterilointi
voi vahingoittaa ohjelmointilaitetta.

Huomaa: Hermostimulaattorin on oltava taskussa,
kun suoritat jarjestelman eheystestausta, jolla varmistat
lukemien asianmukaisuuden.

|. Varmista johtimen kunnollinen yhteys hermostimulaattoriin
kayttamalla kliinikon ohjelmointilaitetta stimulaation
perusparametrien ohjelmointiin, akun tilan tarkistukseen
ja elektrodien impedanssin tarkistukseen, jotta voit sulkea
pois oikosulun ja avoimen piirin.
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A Varo: Ennen kuin suljet taskun, selvita syy, mikali
impedanssin mittaustulos on normaalin 200-800 ohmin
ulkopuolella. Se saattaa olla merkki siita, etta Enterra

Il -sahkolaitteiston eheydessa on puute, mista voi
seurata stimulaation epasaannollisyytta tai puutosta.

2. Mikali jarjestelman eheystestin tulokset eivat ole
hyvaksyttavan rajoissa, ks. kohta Johtimen liitanta
hermostimulaattoriin sivulla 18.

Implantointitoimenpiteen paattaminen

A Varo: Kiinnita hermostimulaattori molempia
ommelaukkoja kayttaen. Kummankin ommelaukon
kayttamatta jattaminen saattaa kasvattaa laitteen
siirtymisen tai kiertymisen riskia, mista seurauksena
voi olla komponenttivaurio, ihon eroosio, tahatonta
stimulaatiota tai johtimen paikaltaan siirtyminen.

|. Kiinnita hermostimulaattori ihonalaiseen taskuun

kayttamalla molempia liitinlohkon ommelaukkoja
(Kuva 5).

2. Sulje ja sido kaikki leikkaushaavat.

3. Tarkista Enterra Il -laitteiston impedanssi leikkaushaavan
sulkemisen jalkeen viela ennen kuin potilas poistuu
leikkaussalista. Nain tarkistat sahkovirran kulun
johdinten ja hermostimulaattorin valilla.
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4. Varmenna ja dokumentoi johdinten ja hermostimulaattorin
sijainti ottamalla vatsan alueesta rontgenkuvat sivulta ja
edesta enintaan 48 tuntia implantointitoimenpiteen jalkeen.

Huomaa: Haluttaessa hermostimulaattori voidaan talloin
kytkea paalle, tai se voi olla toistaiseksi pois kytkettyna.

5. Tayta laiteseuranta- ja potilasrekisterointipaperit
ja palauta ne Enterra Medicaliin taman oppaan
takakannessa ilmoitettuun osoitteeseen.

6. Sovi potilaan saannolliset seurantakaynnit seurataksesi
hermostimulaattorin akun tilaa ja varmistuaksesi
ohjelmoitujen parametriarvojen asianmukaisuudesta.
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Akun keston arviointi ja seuranta

Taman osion akunkestotaulukoissa ilmoitetaan viitteellisesti
uuden Enterra Il model 37800 -hermostimulaattorin akun
kesto vuosina. Arviot perustuvat taulukossa ilmoitettuihin
amplitudi-, kayttoaste- ja jaksotusparametreihin.

A Varo:

* Tehokkailla ohjelmamaarityksilla akun kesto saattaa olla
alle vuoden. Jos kaikki ohjelmoitavat parametrit saadetaan
ylarajalle, akun kesto voi olla alle 3 kuukautta.

* Jos ohjelmoit suuritehoisen ohjelman kayttoon, vertaile
alentuneen akun keston myota kasvavaa leikkausriskia ja
hoidosta potilaalle koituvaa hyotya.

Huomautukset:
* Parametriarvojen ohjelmointi Taulukon 5, Taulukon

6, Taulukon 7 ja Taulukon 8 arvojen ulkopuolelle
voi vaikuttaa akun kestoon merkittavasti.

e Ks. Taulukko 9 arvioidaksesi korkeatehoisen
ohjelmakonfiguraation vaikutusta akun kestoon.

 Kaikki akunkestolaskelmat perustuvat 330
mikrosekunnin pulssin kestoon ja kaksinapaiseen
stimulaatioon (- ja + johtimissa).
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Taulukossa 9 esitetaan korkeatehoisten ohjelma-
konfiguraatioiden vaikutus. Nelja amplitudiarvoa

(4V, 6V, 8V and |0V) arvioidaan useiden taajuuden
(Hz) ja jaksotuksen (%) parametrien rinnalla. Kullakin
ohjelmakonfiguraatiolla on 330 mikrosekunnin
pulssin kesto ja 500 ohmin impedanssi.

Jos amplitudiarvoa ei ole varjostettu, potilas voi odottaa
vahintaan vuoden akunkestoa valitulla ohjelmakonfiguraatiolla.
Jos amplitudiarvo on varjostettu, kayttaja voi odottaa alle
yhden vuoden akunkestoa valitulla ohjelmakonfiguraatiolla.

Jos valittua amplitudi-, taajuus- tai jaksotusparametrin asetusta
ei loydy, kayta lahinta sita korkeampaa parametriarvoa.
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Akun tilan ilmaisimet

Enterra Medicalin kliinikon ohjelmointilaitteen avulla voit
seurata potilaasi hermostimulaattorin akun tilaa. Suurimman
osan ajasta ohjelmointilaite nayttaa akun tilan olevan OK,
mika kertoo akulla olevan riittavasti kapasiteettia hoidon
jatkamiseen odotetusti.

Hermostimulaattorin akun ehtyessa naet ennen pitkaa akun
tilan olevan Low (Matala). Kun nain kay, akun kapasiteetista
jaljella on alle 10 %. Jaljella oleva akun kesto on muutamasta
paivasta muutamaan kuukauteen potilaan hoitoasetuksista
riippuen. Mita korkeampi akun virrankulutus, sita vahemman
akun kestoa on jaljella.

Hermostimulaattorin akun ehtyessa edelleen naet
lopulta akun tilan olevan End of Service (EOS)
(Kayttoian lopussa). Kun hermostimulaattorin akku on
tyhjentynyt, stimulaatio ja telemetria eivat enaa onnistu.
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d Valmistaja EEE Valtuutettu edustaja

Enterra Medical, Inc. Emergo Europe B.V.
5353 W. Wayzata Blvd., #400 Westervoortsdijk 60
St. Louis Park, MN 55416 6827 AT Arnhem,
Yhdysvallat Alankomaat

www.enterramedical.com
Puh. +855-7-nterra tai
+855-768-3772
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