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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

Enterra® Il Model 37800 Neurostimulator ar en
programmerbar enhet utformad for att leverera
behandling genom elektrostimulering av magsacken nar
den ar ansluten till ett ledningssystem. Neurostimulatorn
genererar elektriska impulser och avger stimulering genom
tva ledningar. Komponenter utgor den implanterbara
delen av Enterra Il System. Neurostimulatorns funktion
stods av en lakarprogrammerare.

Bild I. Neurostimulator  Neurostimulatorn (bild 1)

anvander pa ett forseglat
E@O:(:)O: batteri och elektroniska
kretsar for att tillhandahalla
kontrollerad stimulering
med elektriska impulser

i det implanterade
ledningssystemet.

Programmerbara parametrar inkluderar amplitud, pulsbredd,
frekvens och cykling. Neurostimulatorn tillhandahaller aktuell
parameterinformation, via telemetri, nar den anvands med
lakarprogrammeraren.
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Systemkomponenter

* Neurostimulator: Enterra |l model 37800

 Styrenheter: Medtronic Model 8840 Clinician
Programmer med Model 8870 Application Card.
Model 8527 Printer ar ett tillval.

* Ledning: Enterra Model 4351-35 Unipolar Lead

Avsedd anvandning

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

Forpackningens innehall

* Neurostimulator

* Skiftnyckel

* Produktdokumentation
* Patientidentitetskort

Obs! Innehallet i innerforpackningen ar sterilt (steriliserat
med etylenoxid) och endast for engangsbruk.
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Patientidentitetskort

Ett patientidentitetskort medfoljer den har enheten.
Rekommendera patienten att alltid ha med sig
identitetskortet.

Enhetsspecifikationer

Enterra Model 37800 Neurostimulator drivs av ett hermetiskt
forseglat encellsbatteri av HCSVO-typ (hybrid cathode silver
vanadium oxide). For att ytterligare skydda neurostimulator-
komponenterna fran kroppsvatskor ar elektroniken och
stromkallan hermetiskt forseglade i ett ovalt titanholje.

Neurostimulatorn har en sjalvtatande anslutningsenhet
med en korrosionsbestandig kropp av titanlegering och
fastskruvar i titan. Sakring av elektrodsystemet kraver
anvandning av en skiftnyckel som ar forpackad med
neurostimulatorn.

Andra funktioner hos neurostimulatorn modell 37800
inkluderar programvara for att begransa oavsiktlig
hogfrekvent stimulering, tva suturhal for att sakra
neurostimulatorn i den subkutana fickan och en
radiopak identifieringssymbol.
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Tabell | listar neurostimulatorns driftvarden.

Tabell 2 innehaller de initiala vardena nar neurostimulatorn
skickas. Tabell 3 listar neurostimulatorns fysiska
egenskaper.

Matfunktioner

Neurostimulatorns matfunktioner hjalper till att
identifiera problem med systemkomponenter eller
hela det implanterade systemet.

Matningar, som erhalls fran lakarprogrammeraren,
inkluderar batteriets livslangd och elektrodimpedans.
De ar avsedda att hjalpa dig i din kliniska bedomning.

Men som med alla elektroniska system kan interna
och externa faktorer paverka Neurostimulatorns
matningar. Till exempel kan forandringar i ledningarnas
positioner paverka stimuleringsstrommen eller
impedansmatningen.

Upprepa matningen om en avlasning verkar varar
inkonsekvent med dina observationer. Tillampa klinisk
bedomning nar du tolkar en matning.

Obs! En impedansmatning fran Enterra Il kan visa andra
resultat an den explanterade Enterra-enheten eftersom
Enterra Il har ett forbattrat matsystem.
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2 Alla matt ar ungefarliga.

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

¢ Testad for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen
(CMR-amnen) och endokrina disruptorer i kategori | A och kategori |B. Inga kanda
CMR-amnen eller endokrina disruptorer hittades i de testade materialen eller amnena.

dInnehaller inte naturgummilatex.
¢Innehaller inte nickel.
fHybrid cathode silver vanadium oxide.

g| sallsynta situationer med de hogsta installningarna kan batteritiden vara mindre
an tre manader.

hSerienumret ar modellbeteckningen foljt av ett unikt nummer. Lakarprogrammeraren
visar hela serienumret som borjar med modellbeteckningen.

Enterra® Therapy | Handbok for implantering | 2024-06




Bruksanvisning

Implanterande lakare bor ha erfarenhet av kirurgiska
tekniker och/eller implantationstekniker for Enterra |l
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 |l 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.

A Forsiktighet:

* Var extremt forsiktig nar du anvander vassa
instrument nara neurostimulatorn for att undvika
hack eller skada pa holjet eller anslutningsblocket.
Om neurostimulatorn skadas kan det kravas kirurgi
for att ersatta den.

* Anvand inte saltlosning eller andra joniska vatskor vid
anslutningar eftersom det kan resultera i kortslutning.

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



Verifiera neurostimulatorns funktion Innan

du oppnar neurostimulatorns sterila forpackning ska du
verifiera att neurostimulatorn fungerar genom att anvanda
lakarprogrammeraren for att testa neurostimulatorn

och lasa av neurostimulatorns batterilivslangd.

A Forsiktighet: Implantera inte en neurostimulator
om den har tappats pa en hard yta fran en hojd av

30 cm (12 tum) eller mer, eftersom neurostimulatorn
kan skadas och inte fungera korrekt.

Obs! Neurostimulatorn tillhandahalls steril och kraver
inte blotlaggning i antibiotikalosning eftersom det

kan paverka ledningsanslutningarna. Sank inte ner
neurostimulatorn i vatska.

Skapa en ficka for neurostimulatorn

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.
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Bild 2. Fora in ledningens anslutningsstift
helt i neurostimulatorn

Anslutningsblock Anslutning
| 4=
Ec():():> Uttag

 Skolj neurostimulatorfickan med antibiotikalosning
under operationen.

A Varning! Implantera inte neurostimulatorn nara
andra implanterade enheter. Placera neurostimulatorn pa
motsatt sida av kroppen fran andra implanterade enheter.
Elektriska impulser fran neurostimuleringssystemet kan
paverka avkanningsfunktionen och orsaka ett olampligt
enhetssvar hos andra implanterade enheter.
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A Varning! Implantera enheten sa langt bort som
mojligt och minst 20 cm (8 tum) fran en annan aktiv
implanterad enhet (till exempel en pacemaker, en
defibrillator) for att minimera moijlig interaktion mellan
enheterna. Se tillverkarens markning for risker forknippade
med de andra enheterna for information om interaktioner
mellan flera enheter.

A Forsiktighet: Valj en plats att implantera
neurostimulatorn pa som uppfyller foljande kriterier:

 Pa avstand fran benstrukturer (till exempel 3—4 cm
[1,2—1,6 tum]) for att minimera obehag vid
neurostimulatorstallet.

 Pa avstand fran omraden med begransningar eller
tryck for att minimera risken for huderosion, obehag
for patienten eller skador pa komponenterna.

A Forsiktighet: For att forhindra att enheten
inverteras ska du inte gora neurostimulatorfickan storre
an nodvandigt for att den ska passa neurostimulatorn och
overflodig ledning. Invertering av enheten kan resultera

i komponentskada, ledningslossning, huderosion eller
stimulering vid implantatstallet, vilket kraver ytterligare
kirurgi for att aterstalla behandlingen.
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A Forsiktighet: Sakerstall att neurostimulatorn inte
placeras djupare an 4 cm (1,5 tum) under huden och
att den ar parallell med huden. Om neurostimulatorn
placeras for djupt eller inte ar parallell med huden

kan telemetri misslyckas.

Obs!

* Placering under revbenen och ovanfor hoftbenet
ar bekvamt for de flesta patienter.

* For att sakerstalla korrekt programmering bor
neurostimulatorn inte placeras mer an 4 cm under
hudens yta i subkutan vavnad. Enheten maste placeras
parallellt med hudytan. Den etsade logotypen pa
neurostimulatorn ska vara vand ut mot huden.

|. Skapa en subkutan ficka for neurostimulatorn genom
trubbig dissektion till den framre ytan av muskeln.
Neurostimulatorn placeras vanligtvis i buken.

2. Om nodvandigt, (till exempel under laparotomi), anvand
tunneleringsverktyget (medfoljer i forpackningen for
ledningen) for att fora elektroderna subkutant till fickan.
Anvandning av tunneleringsverktyget hjalper till att
forhindra skarpt bojda vinklar pa ledningen.
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a. Fast anslutningsanden pa varje ledning till
tunneleringsverktyget genom att fora in
anslutningsstiftet i den lilla 6ppningen pa
tunneleringsverktyget.

A Forsiktighet: Var forsiktig nar du narmar dig
fickan for att undvika ytterligare trauma for patienten
eftersom motstandet mot tunnelering plotsligt upphor.

b. For tunneleringsverktyget genom fascian till fickan
(skapa en separat tunnel for varje ledning).

A Varning! Ledningen kan trassla in sig i eller
erodera in i tarmen, vilket kan resultera i
tarmobstruktion och perforation. Bada kan leda till
livshotande intraabdominala infektioner och kan krava
laparotomi, tarmresektion och systemrevision. Undvik
overskott av ledning i bukhalan. Overvig intrasslade
ledningar eller erosion som en mojlig etiologi hos
patienter med symtom pa tarmobstruktion efter
implantation.

A Forsiktighet: Dra inte i ledningarna pa ett satt
som kan fa dem att lossna fran muskeln. Overdriven
kraft pa ledningsanslutningen nar du for in den i
tunneleringsverktyget kan skada anslutningsstiftet.
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c. Dra inte i ledningen sa att den blir spand — tillat
precis tillrackligt med los ledning for att minimera
komponentstress, spanningar eller migration, och
tillata patientens rorelser och fysiologiska rorelser
av magen och andra bukorgan.

d. Avlagsna ledningen fran tunneleringsverktyget
genom att forsiktigt dra och vrida av den.

e. Kontrollera att ledningens anslutningsstift och
anslutningarna ar fria fran kroppsvatskor eller
vavnad innan du ansluter till neurostimulatorn.

Ansluta ledningen till neurostimulatorn

A Forsiktighet: Torka av eventuella kroppsvatskor och
torka av alla anslutningar innan du ansluter komponenter.
Vatskor i anslutningen kan resultera i stimulering vid
anslutningsplatsen, intermittent stimulering eller forlust

av stimulering.

|. Torka av ledningens anslutningsstift med steril gasvav.
Anvand vid behov sterilt vatten (United States
Pharmacopeia [USP]) eller en nonjonisk
antibiotikalosning.

2. Se till att anslutningsblockets uttag ar torra och rena.

3. For in ledningens anslutningsstift i neurostimulatorns
uttag tills de ar helt inforda i anslutningsblocket (bild 2).
Anslutningsstiften passar i bada uttagen.
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Obs! Om du kanner motstand nar du for in anslutningsstiften
ska du anvanda skiftnyckeln (medfoljer neurostimulatorn) for
att lossa pa fastskruvarna.

A Forsiktighet:

* For inte in ledningens anslutningsstift i anslutningsblocket
om fastskruvarna inte ar tillrackligt iskruvade. Om
fastskruvarna inte ar iskruvade kan de skada ledningens
anslutningsstift och ledningens anslutningsstift kommer
inte att kunna foras in helt i anslutningsblocket. Det
kan resultera i intermittent stimulering eller forlust
av stimulering.

* Begransa moturs rotationer av neurostimulatorns
fastskruvar nar du skruvar ut dem. For manga moturs
rotationer av fastskruvarna kan frikoppla dem fran
anslutningsblocket.

* Sakerstall att skiftnyckeln ar helt inford i den
sjalvtatande genomforingen. Om skiftnyckeln inte ar
helt inford kan fastskruven skadas, vilket kan resultera
i intermittent stimulering eller forlust av stimulering.

* Innan du drar at fastskruvarna ska du sakerstalla att
ledningens anslutningsstift har forts in i anslutningsblocket for
att forhindra att anslutningsblocket skadas. Det kan resultera
i intermittent stimulering eller forlust av stimulering.
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» Kontrollera att varje blad i den sjalvtatande
genomforingen ar stangt efter att skiftnyckeln har dragits
ut. Om vatska lacker genom en genomforingstatning som
inte ar helt stangd kan patienten uppleva stotar, sveda
eller irritation vid neurostimulatorimplantatet, eller
intermittent stimulering eller forlust av stimulering.

4. For in skiftnyckeln helt i varje sjalvtatande genomforing
i anslutningsblocket och dra at varje fastskruv genom att
vrida skiftnyckeln medurs tills du hor ett klick (bild 3)

Obs! Skiftnyckeln maste vara inriktad i samma vinkel
som fastskruven (bild 3).

Obs! Tatningsringarna i neurostimulatorns
anslutningsblock ar utformade for att bilda en tatning
med anslutningsstiften. Inget tatningsmedel eller suturer
kravs for att tata anslutningsstiften.

A Varning! Ledningen kan trassla in sig i eller erodera
in i tarmen, vilket kan resultera i tarmobstruktion

och perforation. Bada kan leda till livshotande
intraabdominala infektioner och kan krava laparotomi,
tarmresektion och systemrevision. Undvik overskott av
ledning i bukhalan. Overvig intrasslade ledningar eller
erosion som en mojlig etiologi hos patienter med
symtom pa tarmobstruktion efter implantation.
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5. Bild 4 visar hur overflodig ledningstrad ska viras lost
runt neurostimulatorn. Linda inte ledningen mer an tva
ganger och se till att den inte vrids eller bojs kraftigt.

Bild 3. Dra at fastskruvarna i den
sjalvtatande genomforingen

Skiftnyckel

Suturhal

Genomforing
l///// Suturhal
T~
S~
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Bild 4. Vira overflodig ledningstrad runt
neurostimulatorn

KOEE
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A Forsiktighet: Vira eller linda inte traden ovanpa sidan
av neurostimulatorn med logotypen. Linda 6verflodig trad
lost runt neurostimulatorn. Det undviker en okning av den
subkutana fickans djup, minimerar potentiell skada under
ersattningskirurgi och minimerar potentiell veckning

av traden, vilket kan resultera i forlust av behandling.

6. Placera neurostimulatorn i den subkutana fickan
med den etsade logotypen vand utat mot huden.

Kontrollera systemets integritet

A Forsiktighet: For att anvanda den icke-sterila
lakarprogrammeraren i ett sterilt falt ska du placera en

steril barriar mellan patienten och programmeringshuvudet

for att forhindra infektion. Sterilisera inte nagon del av
lakarprogrammeraren. Sterilisering kan skada programmeraren.

Obs! Neurostimulatorn bor vara i fickan under systemtester
for att sakerstalla korrekta avlasningar.

|. For att sakerstalla korrekt anslutning av elektroden
till neurostimulatorn ska du anvanda lakarprogrammeraren
for att programmera grundlaggande stimuleringsparametrar,
kontrollera batteristatus och kontrollera elektrodimpe-
danserna for att utesluta en kortslutning eller oppen krets.
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A Forsiktighet: Innan du stanger fickan ska du undersoka
orsaken till en impedansmatning utanfor det normala
intervallet 200 till 800 ohm om en sadan matning skulle
erhallas. Det kan tyda pa att integriteten hos det elektriska
systemet i Enterra Il har aventyrats, vilket kan resultera

i intermittent stimulering eller forlust av stimulering.

2. Las Ansluta ledningen till neurostimulatorn
pa sida |18 om resultaten av systemets integritetstest
inte ar acceptabla.

Slutfora implantationsingreppet

A Forsiktighet: Fast neurostimulatorn med bada
suturhalen. Underlatenhet att anvanda bada suturhalen
kan oka risken for migration eller rotation av enheten,
vilket kan orsaka komponentskador, huderosion,
oavsiktliga stimuleringseffekter eller att ledningen lossnar.

|. Fast neurostimulatorn i den subkutana fickan med
hjalp av bada suturhalen i anslutningsblocket (bild 5).

2. Stang och lagg om alla snitt.

3. Kontrollera impedansen for Enterra |l System
efter att snittet stangts, men innan patienten lamnar
operationssalen. Den har proceduren verifierar elektrisk
kontinuitet mellan ledningarna och neurostimulatorn.
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. Verifiera och dokumentera placeringarna av ledningarna

och neurostimulatorn genom att ta laterala rontgenbilder
och anterior-posterior-rontgenbilder av bukregionen
upp till 48 timmar efter implantationsingreppet.

Obs! Vid behov kan neurostimulatorn slas pa vid den har
tidpunkten eller forbli avstangd tills senare.

5.

Slutfor enhetssparningen och patientregistrerings-
dokumentationen och returnera dokumenten till Enterra

Medical pa adressen som anges pa baksidan av den har
handboken.

Planera regelbundna tider for patientuppfoljning for att
overvaka tillstandet for neurostimulatorns batteri och for att
bekrafta att de programmerade parametervardena ar lampliga.
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Uppskatta och overvaka batteriets livslangd

Livslangdstabellerna i det har avsnittet ger ett ungefarligt
antal ar som ett nytt batteri i Enterra |1l Model 37800
Neurostimulator kommer att halla. Uppskattningarna

ar baserade pa respektive amplitud, anvandningshastighet
och cykelparametrar som anges i tabellerna.

A Forsiktighet:
* Programkonfigurationer med hog energi kan
resultera i mindre an ett ars batterilivslangd. Om alla
programmerbara parametrar ar installda till sin ovre grans
kan batteriets livslangd vara mindre an tre manader.

* Om du programmerar en programkonfiguration
med hog energi ska du overvaga den okade risken
for revisionskirurgi pa grund av minskad batterilivslangd,
mot fordelarna med patientens behandling.

Obs!

* Programmering av parametervarden utanfor de som
anges i tabell 5, tabell 6, tabell 7 och tabell 8 kan
avsevart paverka batteriets livslangd.

« Tabell 9 innehaller information om att bedoma
effekten av en programkonfiguration med hog
energi pa batteriets livslangd.

* Alla berakningar av batterilivslangd baseras pa
en pulsbredd pa 330 mikrosekunder och bipolar
stimulering (— och + pa ledningarna).
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Tabell 9 visar effekten av programkonfigurationer med
hog energi. Fyra amplitudvarden (4 V, 6 V, 8 V och 10 V)
bedoms i relation till flera parameterkombinationer av
frekvens (Hz) och cykling (%). Varje programkonfiguration

har en pulsbredd pa 330 mikrosekunder och en impedans
pa 500 ohm.

Om ett amplitudvarde ar oskuggat kan patienter

forvanta sig minst ett ars batterilivslangd med den valda
programkonfigurationen. Om ett amplitudvarde ar skuggat
kan anvandare forvanta mindre an ett ars batterilivslangd
med den valda programkonfigurationen.

Anvand det nast hogsta parametervardet om den valda
amplitud-, hastighets- eller cykelparameterinstallningen
inte identifieras.
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Batteristatusindikatorer

Enterra Medical Clinician Programmer gor det mojligt att
overvaka batteristatus for din patients neurostimulator.
Merparten av tiden kommer programmerarens display att
visa batteristatus som OK, vilket indikerar att batteriet
har tillrackligt med kapacitet for att fortsatta tillhandahalla
behandling som forvantat.

Nar neurostimulatorns batteri borjar ta slut kommer
batteristatusen att andras till Low (Lag). Nar det
intraffar aterstar mindre an 10 % av batterikapaciteten.
Den aterstaende batteritiden kan vara allt fran nagra
dagar till nagra manader beroende pa patientens
behandling. Ju hogre batteristromforbrukning, desto
kortare aterstaende batterilivslangd.

Nar neurostimulatorns batteri uttoms ytterligare
andras batteristatusen till End of Service (EOS)
(Tjanstens slut). Efter att neurostimulatorns batteri har
uttomts ar stimulering och telemetri inte langre moijlig.
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