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Dostupné informace o systému:

Prirucka pro predepisujici Iékare obsahuje informace o indikacich,
kontraindikacich, varovanich, bezpecnostnich opatrenich, nezadoucich
ucincich, sterilizaci, vybéru pacientd, individualizaci lécby a likvidaci
komponent.

Prirucky k produktim, jako jsou programovaci prirucky, prirucky pro dobijeni a prirucky
k implantatim, obsahuji popis prostredku, obsah baleni, specifikace prostredku, varovani
a bezpecnostni opatreni specificka pro dany produkt a navod k pouziti.
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Popis

Neurostimulator Enterra® Il model 37800 je
programovatelny prostredek urceny k terapii
prostrednictvim elektrické stimulace zaludku po pripojeni
k systému vodicu. Neurostimulator generuje elektrické
impulzy a zajistuje stimulaci prostrednictvim dvou vodicu.
Tyto komponenty tvori implantabilni ¢ast systému
Enterra Il. Provoz neurostimulatoru je podporovan
programatorem pro lékare.

Obrazek I. Neurostimulator
Neurostimulator (obrazek 1) pracuje

s utésnénou baterii
Ecéo:(:)@: a elektronickymi obvody,
které zajist'uji rizenou
elektrickou pulzni
stimulaci prostrednictvim
implantovaneho

systému vodicu.

Programovatelné parametry zahrnuji amplitudu, sirku
pulzu, rychlost a cyklovani. Neurostimulator pri pouziti
s programatorem pro lékare poskytuje prostrednictvim
telemetrie informace o aktualnich parametrech.
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Komponenty systemu

* Neurostimulator: Enterra Il model 37800

* Ovladaci prostredky: Programator pro lekare
Medtronic model 8840 s aplikacni kartou model 8870.
Volitelna tiskarna model 8527.

* Vodic: Unipolarni vodic¢ Enterra model 4351-35

Zamysleny ucel

Implantovatelny neurostimulator generuje elektrické
impulzy a zajistuje stimulaci prostrednictvim dvou vodicu
jako soucast neurostimulacniho systému pro terapii
elektrickou stimulaci zaludku.

Obsah baleni

* Neurostimulator

* Momentovy klic

* Dokumentace k vyrobku

* ldentifikacni karta pacienta

Poznamka: Obsah vnitrniho obalu je sterilni a je urcen
pouze k jednorazovému pouziti.
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|dentifikacni karta pacienta

K tomuto prostredku je pribalena identifikacni karta
pacienta. Poucte pacienta, aby mél identifikacni kartu
stale u sebe.

Specifikace prostredku

Neurostimulator Enterra model 37800 je napajen
hermeticky utésnénou jednoclankovou baterii na bazi
oxidu stribrno-vanadicitého s hybridni katodou (HCSVO).
Pro dalsi ochranu komponent neurostimulatoru pred
télesnymi tekutinami jsou elektronika a zdroj energie
hermeticky utésnéné v titanovem krytu ovalneho tvaru.

Neurostimulator ma sestavu samosvorného konektoru

s télem z titanove slitiny odolné proti korozi a titanovymi
stavécimi Srouby. Zajisténi systému vodicu vyzaduje pouziti
momentoveho klice, ktery je pribalen k neurostimulatoru.

Mezi dalsi vlastnosti neurostimulatoru modelu 37800
patri software pro omezeni nahodné stimulace vysokou

rychlosti, dva otvory pro prisiti neurostimulatoru
v podkozni kapse a radiopakni identifikacni symbol.
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Tabulka | uvadi provozni hodnoty neurostimulatoru.
Tabulka 2 uvadi pocatecni hodnoty pri dodani
neurostimulatoru. Tabulka 3 uvadi fyzicke parametry
neurostimulatoru.

Funkce mereni

Funkce méreni neurostimulatoru pomahaji identifikovat
problémy s komponentami systému nebo s celym
implantovanym systémem.

Tato meéreni ziskana z programatoru pro lékare zahrnu;ji
zivotnost baterie a impedanci elektrod. Jsou urceny jako
pomucka pri klinickém hodnoceni.

Stejné jako u kazdého elektronického systému vsak
mohou méreni neurostimulatoru ovlivnit vnitrni a vnéjsi
faktory. Napriklad zmény polohy vodice mohou ovlivnit
stimulacni proud nebo méreni impedance.

Pokud ziskate udaj, ktery se zda byt v rozporu s vasimi
pozorovanimi, méreni zopakujte. Pri interpretaci jakéhokoli
méreni pouzijte klinicky usudek.

Poznamka: Méreni impedance na prostredku Enterra Il
muUze vykazovat jiné vysledky nez explantovany prostredek
Enterra, protoze prostredek Enterra Il obsahuje vylepseny
merici system.
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2VSechna méreni jsou priblizna.
bPred zakrokem s pacientem proberte pripadné alergie nebo jiné
nesnasenlivosti tykajici se material( a latek.

< Testovano na pritomnost karcinogennich, mutagennich nebo toxickych latek pro
reprodukci (CMR) kategorie | A a kategorie |B a chemickych latek narusujicich
endokrinni systém (EDC). V testovanych materialech nebo latkach nebyly
nalezeny zadné znamé latky typu CMR nebo EDC.

4 Neobsahuje prirodni kaucukovy latex.

¢ Neobsahuje nikl.

fHybridni katoda oxid stribrno-vanadicity.

¢Ve vyjimecnych situacich s nejvyssim nastavenim muze byt vydrz baterie kratsi
nez 3 mésice.

hSériové Cislo je oznaceni modelu nasledované jedinecnym cislem. Programator
pro lékare zobrazi celé sériové Cislo zacinajici oznacenim modelu.
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Navod k pouziti

Implantujici Iékari by méli mit zkusenosti s chirurgickymi
a/nebo implantacnimi technikami systému Enterra |,

s provoznimi a funkcnimi vlastnostmi systému Enterra
a zkusenosti s prubéznou lécbou pacientu pomoci Upravy
stimulacnich parametru. Lékari mohou pred prvnim
predepsanim nebo implantaci systému Enterra |l
kontaktovat spolecnost Enterra Medical a pozadat

o doporuceni k lékari, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
systemu Enterra Il.

Implantujici 1ékari by méli byt dukladné seznameni

s oznacenim vsech vyrobka.

A Upozornéni:

* PFi pouzivani ostrych nastroju v blizkosti
neurostimulatoru bud’te velmi opatrni, aby nedoslo
k porezani nebo poskozeni krytu nebo bloku
konektoru. Poskozeni neurostimulatoru muze
vyzadovat chirurgickou vyménu.

* U spoju nepouzivejte fyziologicky roztok ani jiné
iontové tekutiny, které by mohly zpUsobit zkrat.
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Overovani cinnosti neurostimulatoru Pred
otevrenim sterilniho baleni neurostimulatoru overte, zda
je neurostimulator funkcni, a to pomoci programatoru pro
|ékare, ktery se dotazuje neurostimulatoru a odecita udaje
o zivotnosti baterie neurostimulatoru.

A Upozornéni: Neurostimulator neimplantujte, pokud byl
upustén na tvrdy povrch z vysky 30 cm (12 palc() nebo vétsi,
protoze muze dojit k poskozeni neurostimulatoru a jeho
nespravné funkci.

Poznamka: Neurostimulator je dodavan sterilni a nevyzaduje
namaceni v roztoku antibiotik, coz by mohlo ovlivnit spoje
vodicu. Neponorujte neurostimulator do tekutiny.

Vytvoreni kapsy pro neurostimulator

A Varovani: Pro ochranu pred moznosti infekce se
doporucuje pouzivat nasledujici pokyny. Infekce v misté
implantatu témer vzdy vyzaduiji chirurgické odstraneni
neurostimulatoru a vodicu.

* Pokud je to mozné, zjistéte a vylecCte pripadné infekce
v misté implantatu jesté pred chirurgickym zakrokem.

 Podavani intravenoznich antibiotik behem
chirurgického zakroku a po ném.
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Obrazek 2. Zcela zasunte vyvody
konektoru vodice do neurostimulatoru

Blok konektoru Konektor

| -
YT ) ———T 1
E O~ Zdivky

* Kapsu na neurostimulator béhem chirurgického
zakroku vyplachnéte roztokem antibiotika.

A Varovani: Neurostimulator neimplantujte v blizkosti
jinych implantovanych prostredku. Neurostimulator
umistéte na opachou stranu téla nez ostatni implantované
prostrredky. Elektrické impulsy z neurostimulacniho
systému mohou ovlivnit snimani a zpusobit nevhodnou
odezvu jinych implantovanych prostredka.
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A Varovani: Tento prostredek implantujte co nejdale

a nejmeéne 20 cm (8 in) od jiného aktivniho implantovaného
prostredku (napr. kardiostimulatoru, defibrilatoru), aby se
minimalizovala mozna interakce mezi témito prostredky.
Informace o interakcich mezi vice prostredky naleznete

na oznaceni vyrobce, kde jsou uvedena rizika spojena

s ostatnimi prostredky.

A Upozornéni: Vyberte misto implantace
neurostimulatoru, které splnuje nasledujici kritéria:

* Daleko od kosténych struktur (napriklad 3—4 cm
[1,2—1,6 palce]), aby se minimalizovalo nepohodli
v misté neurostimulatoru.

* V dostatecné vzdalenosti od mist s omezenim nebo
tlakem, aby se minimalizovala moznost kozni eroze,
nepohodli pacienta nebo poskozeni komponent.

A Upozornéni: Abyste zabranili inverzi prostredku,
nezvétsujte kapsu na neurostimulator vice, nez je nutné
k umisténi neurostimulatoru a prebytecného vodice.
Inverze prostfedku mize mit za nasledek poskozeni
komponenty, uvolnéni vodice, kozni erozi nebo stimulaci
v misté implantatu, coz vyzaduje opakovany chirurgicky
zakrok k obnoveni lécby.
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A Upozornéni: Ujistéte se, ze neurostimulator
neni umistén hloubéji nez 4 cm (1,5 palce) pod kuzi

O wrs

a je rovnobézny s kuzi. Pokud je neurostimulator

umistén prilis hluboko nebo neni rovnobézne s kuzi,
telemetrie nemusi byt uspésna.

Poznamky:

* Umisténi pod zebry a nad kycelni kosti predstavuje
pro vétsinu pacientl pohodIné umisténi.

* CS: Aby se zajistilo spravné programovani,
neurostimulator nesmi byt umistén hloubégji nez 4 cm
podpovrchem kuize v subkutanni tkani. Prostredek
musi byt umistén paralelné k povrchu kuze. Strana
neurostimulatoru s vyleptanym logem ma smérovat
ven smérem ke kuzi.

|. Vytvorte podkozni kapsu pro neurostimulator tupou
disekci na prednim povrchu svalu. Neurostimulator
se obvykle umist'uje do dutiny brisni.

2.V pripadeé potreby (napr. pri laparotomii) pouzijte
tunelovaci nastroj (dodany v baleni s vodici),
abyste zavedli vodice podkozné do kapsy. Pouziti
tunelovaciho nastroje pomaha zabranit ostrym
Uhlovym ohybum téla vodice.
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a. Pripojte konektorovy konec kazdého vodice
k tunelovacimu nastroji zasunutim konektorovéeho
koliku do malého otvoru tunelovaciho nastroje.

A Upozornéni: Pri priblizovani ke kapse bud'te
opatrni, aby nedoslo k dalsimu poranéni pacienta,
protoze odpor proti tunelovani nahle ustane.

b. Proved'te tunelovaci nastroj skrz fascii do kapsy
(pro kazdy vodic vytvorte samostatny tunel).

A Varovani: Vodic¢ se muze zamotat do streva
nebo do néj proniknout, coz mize mit za nasledek
obstrukci streva a jeho perforaci. Oboji muze vést

k Zivot ohrozujicim nitrobrisnim infekcim a muze
vyzadovat laparotomii, resekci streva a revizi systéemu.
Vyhnéte se nadmérnému uvolnéni vodice v brisni
dutiné. U pacientu s priznaky strevni obstrukce po
implantaci zvazte jako moznou etiologii zamotani
nebo erozi vodice.

A Upozornéni: Netahejte za vodice tak, aby se
vodice uvolnily ze svalu. Nadmérna sila pusobici na
konektor vodice pri jeho zasouvani do tunelovaciho
nastroje muze vést k poskozeni koliku konektoru.
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c. Vodice nenatahujte; ponechte dostatecnou vdli,
aby se minimalizovalo namahani, napéti nebo
migrace komponent a umoznil se pohyb pacienta
a fyziologicky pohyb zaludku a dalsich brisnich
organd.

d. Chcete-li vodic¢ z tunelu vyjmout, jemné je;
vytahnéte a vytocte.

e. Pred pripojenim k neurostimulatoru zkontrolujte,
zda jsou koliky a téla konektoru vodice zbaveny
télesnych tekutin nebo tkané.

Pripojeni vodice k neurostimulatoru

A Upozornéni: Pred pripojenim komponent

otrete vSechny telesné tekutiny a vysuste vsechny spoje.
Tekutiny ve spoji mohou zpusobit stimulaci v misté spoje,
prerusovanou stimulaci nebo ztratu stimulace.

|. Otrete koliky konektoru vodicu sterilni gazou. V pripadé
potrreby pouzijte sterilni vodu (Lékopis Spojenych statu
americkych [USP]) nebo neiontovy roztok antibiotika.

2. Zkontrolujte, zda jsou zdirky bloku konektoru suché
a Ciste.

3. Zasunte koliky konektory vodicu do zdirek
neurostimulatoru tak, aby byly zcela usazeny v bloku
konektoru (obrazek 2). Koliky konektoru mohou
zapadnout do kterékoli zdirky.
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Poznamka: Pokud je pri zasouvani kolik( konektoru
citit odpor, pouzijte momentovy kli¢ (pribaleny
k neurostimulatoru) k vytazeni stavécich sroubu.

A Upozornéni:

* Pokud nejsou staveci srouby dostatecné vytazeny,
nezasouvejte koliky konektoru vodice do bloku
konektoru. Pokud nejsou stavéci Srouby vytazeny,
muze dojit k poskozeni koliku konektoru vodicu
a koliky konektoru vodici nebudou zcela usazeny
v bloku konektoru. To muze mit za nasledek
prerusovanou stimulaci nebo jeji ztratu.

* PFi vytahovani sroubu neurostimulatoru omezte jejich
otaceni proti smeru hodinovych rucicek. Prilis mnoho
otacek proti sméru hodinovych rucicek muze vést
k uvolnéni stavéciho Sroubu z bloku konektoru.

* Ujistéte se, ze je momentovy kli¢ zcela zasunuty do
samotésnici pruchodky. Pokud neni momentovy klic
zcela zasunut, muze dojit k poskozeni stavéciho
sroubu a naslednému preruseni nebo ztraté stimulace.

 Pred utazenim stavécich Sroubu se ujistéte, ze jsou koliky
konektoru vodice zasunuty do bloku konektoruy,
aby nedoslo k poskozeni bloku konektortu. To muze mit
za nasledek prerusovanou stimulaci nebo jeji ztratu.
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» Zkontrolujte, zda jsou po vytazeni momentoveho klice
zasunuta vsechna vicka samotésnici pruchodky. Pokud
dojde k uUniku tekutiny pres neuplné uzavrenou pruchodku,
muze u pacienta dojit k Sokum, paleni nebo podrazdéni
v misté implantace neurostimulatoru, pripadné
k prerusované stimulaci nebo ztraté stimulace.

4. PIné zasunte momentovy kli¢ do kazdé samotésnici
pruchodky bloku konektora a utahnéte kazdy staveci
sroub otacenim momentového klice ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neuslysite cvaknuti (obrazek 3)

Poznamka: Momentovy kli¢ musi byt orientovan pod
stejnym uhlem jako stavéci sroub (obrazek 3).

Poznamka: Teésnici krouzky v bloku konektoru
neurostimulatoru jsou navrzeny tak, aby tvorily tésnéni
s koliky konektoru. K utésnéni koliki konektoru neni
zapotrebi zadny tmel ani stehy.

A Varovani: Vodic¢ se muze zamotat do streva

nebo do néj proniknout, coz mize mit za nasledek
obstrukci streva a jeho perforaci. Oboji mlze vést

k Zivot ohrozujicim nitrobrisnim infekcim a muze
vyzadovat laparotomii, resekci streva a revizi systéemu.
Vyhnéte se nadmeérnému uvolnéni vodice v brisni dutine.
U pacientu s priznaky strevni obstrukce po implantaci
zvazte jako moznou etiologii zamotani nebo erozi vodice.
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5. Podle obrazku 4 navinte prebytecny privodni vodic
volneé po obvodu neurostimulatoru. Neomotavejte

vodice vice nez dvakrat a dbejte na to, aby nebyly
zkroucené nebo ostre ohnuté.

Obrazek 3. Utahovani stavécich sroubu
v samotésnici pruchodce

Momentovy klic  Prichodka
Otvor pro steh

—

ST~

\

Otvor
pro steh ~
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Obrazek 4. Obtocte prebytecny vodic po obvodu
neurostimulatoru

KOEE
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A Upozornéni: Na strané s logem neurostimulatoru
nedeélejte smycky ani nenamotavejte drat. Prebytecny
drat volné omotejte kolem obvodu neurostimulatoru.
Tim se zabrani zvétseni hloubky podkozni kapsy,
minimalizuje se mozné poskozeni pri chirurgickém
zakroku z divodu nahrady a minimalizuje se mozné
zalomeni dratu, které by mohlo vést ke ztraté terapie.

6. Neurostimulator umistéte do podkozni kapsy
vyleptanym logem smérem ven ke kuizi.

Kontrola integrity systemu

A Upozornéni: Chcete-li pouzit nesterilni
programator pro lékare ve sterilnim poli, umistéte
mezi pacienta a programovaci hlavici sterilni barieru,
abyste zabranili infekci. Nesterilizujte zadnou cast
programatoru pro lékare. Sterilizace muze
programator poskodit.

Poznamka: Neurostimulator by mél byt behem
dotazovani systému v kapse, aby byla zajisténa jeho
integrita a spravné odecty.

|. Abyste zajistili spravné pripojeni vodice
k neurostimulatoru, pouzijte programator pro lékare
k naprogramovani zakladnich stimulacnich parametrd,
zkontrolujte stav baterie a zkontrolujte impedanci
elektrod, abyste vyloucili zkrat nebo rozpojeny obvod.
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A Upozornéni: Pred uzavrenim kapsy zkontrolujte
pric¢inu namérené impedance mimo bézny rozsah

200 az 800 ohmi, pokud k naméreni takovych hodnot
dojde. To muze znamenat, Ze je narusena integrita
elektrického systému Enterra Il, coz mize mit za nasledek
prerusovanou stimulaci nebo jeji ztratu.

2. Pokud nejsou vysledky testu integrity systému prijatelné,
prectéte si cast Pripojeni vodice k neurostimulatoru
na strané |8.

Dokonceni postupu implantace

A Upozornéni: Zajistéte neurostimulator pomoci obou
otvoru na stehy. Pokud nepouzijete oba otvory na stehy,
muzZe se zvysit riziko migrace nebo rotace prostredku, coz
mUze zpusobit poskozeni komponent, erozi kuze,
nechténé stimulacni ucinky nebo uvolnéni vodice.

|. Zajistéte neurostimulator v podkozni kapse pomoci
obou otvoru na stehy v bloku konektoru
(obrazek 5).

2. Uzavrete a zasijte vSechny incize.

3. Impedanci systému Enterra Il zkontrolujte po uzavreni
incize, ale predtim, nez pacient opusti operacni sal. Tento
postup slouzi k overeni elektrického spojeni mezi vodici
a neurostimulatorem.
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4. Ovérte a zdokumentujte umisténi vodicu
a neurostimulatoru porizenim bocnich a predozadnich

rentgenovych snimku brisni oblasti do 48 hodin po
implantaci.

Poznambka: V pripadé potreby lze neurostimulator
v tomto okamziku zapnout nebo jej nechat vypnuty
az do pozdéjsi doby.

5. Vyplnte dokumenty pro sledovani prostredku a registraci
pacienta a zaslete je zpét spolecnosti Enterra Medical na
adresu uvedenou na zadni strané obalky této prirucky.

6. Naplanujte pravidelné kontroly pacienta za ucelem
sledovani stavu baterie neurostimulatoru a potvrzeni,
Ze naprogramované hodnoty parametru jsou vhodné.
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Odhad a sledovani zivotnosti baterie
Tabulky zivotnosti v této casti uvadeji priblizny pocet let
Zivotnosti nove baterie neurostimulatoru Enterra Il model

37800. Odhady jsou zalozeny na prislusnych parametrech
amplitudy, miry vyuziti a cyklovani uvedenych v tabulkach.

A Upozornéni:
» Konfigurace programu s vysokou spotrebou energie by

mohly mit za nasledek zivotnost baterie kratsi nez jeden
rok. Pokud jsou vsechny programovatelné parametry
nastaveny na horni mez, muze byt Zivotnost baterie
kratsi nez 3 mésice.

* Pokud programujete vysokoenergetickou konfiguraci
programu, zvazte zvysene riziko revizni operace
v dusledku zkracené Zivotnosti baterie v porovnani
s prinosem terapie pro pacienta.

Poznamky:

* Hodnoty programovacich parametrid mimo ty, které
jsou uvedeny v tabulce 5, tabulce 6, tabulce 7
a tabulce 8, mohou vyrazné ovlivnit zivotnost baterie.

* Viz tabulka 9 pro posouzeni vlivu konfigurace programu
s vysokou spotrebou energie na zivotnost baterie.

* Vsechny vypocty zivotnosti baterii jsou zalozeny na
sirce impulzu 330 mikrosekund a bipolarni stimulaci
(- 2 + na vodicich).
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Tabulka 9 ukazuje vliv konfiguraci programu s vysokou
energetickou naro¢nosti. CtyFi hodnoty amplitudy
(4V,6V,8Val0V)jsou posuzovany ve vztahu k nékolika
kombinacim parametr( rychlosti (Hz) a cyklovani (%).
Kazda konfigurace programu ma sirku impulsu

330 mikrosekund a impedanci 500 ohmd.

Pokud je hodnota amplitudy nezastinéna, mohou pacienti
pri zvolené konfiguraci programu ocekavat vydrz baterie
nejméne jeden rok. Pokud je hodnota amplitudy zastinéna,
mohou uzivatelé pri zvolené konfiguraci programu ocekavat
zivotnost baterie kratsi nez jeden rok.

Pokud neni zvolené nastaveni parametru amplitudy, rychlosti
nebo cyklovani nalezeno, pouzijte nejblizsi nejvyssi hodnotu
parametru.
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Indikatory stavu baterie

Programator pro lékare spolecnosti Enterra Medical vam
umoznuje sledovat stav baterie neurostimulatoru vaseho
pacienta. Vétsinou se na displeji programatoru zobrazi
stav baterie jako OK, coz znamena, ze baterie ma
dostatechou kapacitu, aby mohla pokracovat v terapii
podle ocekavani.

Jak se baterie neurostimulatoru vybiji, stav baterie se
nakonec zméni na Low (Nizky). Pokud k tomu dojde,
zbyva méne nez 10 % kapacity baterie. Zbyvajici zivotnost
baterie se pohybuje od nékolika dnii do nékolika mésicu
v zavislosti na terapii pacienta. Cim vyssi je odbér proudu
z baterie, tim kratsi je zbyvajici zivotnost baterie.

Pri dalsim vybijeni baterie neurostimulatoru se stav
baterie zméni na Konec provozu (End of Service,
EOS). Po vybiti baterie neurostimulatoru jiz neni
mozné provadét stimulaci a telemetrii.
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