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Objasnjenje simbola na proizvodu
ili naljepnici na pakiranju

Pogledajte odgovarajuci proizvod kako
biste vidjeli simbole koji se primjenjuju.

“‘H Ovdje otvoriti

( Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Nemojte ponovno upotrebljavati

BE

Nemojte ponovno sterilizirati

— Sterilizirano etilen oksidom

)

Pogledajte upute za upotrebu

\
(e

Pogledajte upute za upotrebu na ovoj web-stranici
https://www.enterramedical.com/hcp/manuals/

Datum proizvodnje

LE 5

Proizvodac
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Upotrijebiti do

SN Serijski broj

i Oprez za posebna upozorenja ili mjere opreza
povezane s medicinskim proizvodom

C€0123 Conformité Européenne (Sukladnost
s propisima Europske unije). Ovaj simbol
znaci da je uredaj potpuno uskladen
s primjenjivim zakonima Europske unije.

PINNo.| PIN broj

% Uvoznik

Simboli na oznaci
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Dostupne informacije o sustavu:

Informacije za osobe koje prepisuju terapiju iz prirucnika pruzaju informacije o
indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza, nuspojavama,
sterilizaciji, odabiru pacijenta, individualizaciji lijecenja i odlaganju komponenti.

Prirucnici za upotrebu proizvoda, kao sto su vodi¢i za programiranje, vodici za
ponovno punjenje i prirucnik za implantat, navode opise uredaja, sadrzaje pakiranja,
specifikacije uredaja, upozorenja i mjere opreza specificne za proizvod i upute za
upotrebu.
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Opis

Model 37800 neurostimulatora Enterra® Il programabilni je
uredaj koji je osmisljen za isporuku terapije putem elektricne
stimulacije zeluca kad je spojen sa sustavom elektrode.
Neurostimulator proizvodi elektric¢ni impuls i isporucuje
stimulaciju kroz dvije elektrode. Ove komponente cine
ugradivi dio sustava Enterra ll. Rad neurostimulatora
podrzava klinicki programer.

Slika I. Neurostimulator Neurostimulator (Slika I)

radi na zatvorenu bateriju
E@O:(:)O: i elektronicki krug kako bi
osigurao kontroliranu
stimulaciju elektricnim
impulsima putem
ugradenog sustava
elektroda.

Programabilni parametri ukljucuju amplitudu, Sirinu impulsa,
frekvenciju i ciklus. Neurostimulator pruza informacije

o parametrima struje putem telemetrije kad se upotrebljava
s klinickim programerom.
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Komponente sustava
* Neurostimulator: Model Enterra Il 37800

* Kontrolni uredaji: Model 8840 klinickog programera
Medtronic s modelom kartice za prijavu 8870. Pisac
modela 8527 nije obavezan.

 Elektroda: Model 4351-35 jednopolne elektrode Enterra

Namjena

Ugradivi neurostimulator stvara elektricne impulse

i pruza stimulaciju putem dviju elektroda koje su dio
neurostimulacijskog sustava za lijecenje zeluca
elektricnom stimulacijom.

Sadrzaj pakiranja

Neurostimulator

Moment kljuc

Literatura proizvoda

|dentifikacijska kartica pacijenta

Napomena: Sadrzaji unutarnjeg pakiranja sterilni
su i namijenjeni iskljucivo jednokratnoj upotrebi.
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|dentifikacijska kartica pacijenta

|dentifikacijska kartica pacijenta zapakirana je s uredajem.
Savjetujte pacijentu da uvijek nosi identifikacijsku karticu
sa sobom.

Specifikacije uredaja

Model 37800 neurostimulatora Enterra napaja jednocelijska
baterija sa hermeticki zatvorenom srebrno-vanadij-oksidnom
(HCSVO) hibridnom katodom. Kako bi se komponente
neurostimulatora dodatno zastitile od tjelesnih tekucina,
elektronika i izvor napajanja hermeticki su zatvoreni stitom
od titana ovalnog oblika.

Neurostimulator ima samozatvarajuci sklop prikljucka s
kucistem od legure titana otpornim na koroziju i uticnim vijcima
od titana. Osiguravanje sustava elektroda zahtijeva upotrebu
moment kljuca koji je zapakiran s neurostimulatorom.

Ostale znacajke modela 37800 neurostimulatora ukljucuju
softver za ogranicavanje slucajne stimulacije visoke
frekvencije, dva otvora za savove za osiguravanje
neurostimulatora u potkoznom dzepu i radiopakni
identifikacijski simbol.

Terapija Enterra® | Prirucnik implantata | 2024-06



Tablica | navodi radne vrijednosti neurostimulatora.
Tablica 2 navodi pocetne vrijednosti nakon isporuke
neurostimulatora. Tablica 3 navodi fizicke karakteristike
neurostimulatora.

Funkcije mjerenja
Funkcije mjerenja neurostimulatora pomazu pri identifikaciji

problema s komponentama sustava ili cijelim ugradenim
sustavom.

Te mjere, dobivene od klinickog programera, ukljucuju
vijek trajanja baterije i impendaciju elektrode. Namijenjeni
su za pomoc pri klinickoj procjeni.

Medutim, kao sto je slucaj kod bilo kojeg elektronickog
sustava, interni i eksterni faktori mogu utjecati na
mjerenja neurostimulatora. Na primjer, promjene u
polozaju elektrode mogu utjecati na struju stimulacije
ili mjeru impendacije.

Ako dobijete ocitanje koje vam se Cini da nije konzistentno
s vasim opazanjima, ponovite mjerenje. Primijenite klinicku
prosudbu pri interpretaciji bilo koje mjere.

Napomena: Mjerenje impendacije uredaja Enterra Il moze
prikazati drukcije rezultate nego eksplantirani uredaj Enterra
jer Enterra Il ima poboljsani sustav mjerenija.
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2Sva su mjerenja priblizna.
bRazgovarajte s pacijentom o alergijama ili bilo kojim intolerancijama na
materijale i tvari prije zahvata.

< Tvari ispitane za kategoriju | A i kategoriju |1B karcinogene, mutagene ili toksicne
za reprodukciju (CMR) i endokrino disruptivne kemikalije (EDC). U ispitanim
materijalima ili tvarima nisu pronadeni poznati CMR-ovi ili EDC-ovi.

4Ne sadrzi lateks od prirodnog kaucuka.
¢Ne sadrzava nikal.
fSrebrno-vanadij-oksidna hibridna katoda.

¢U rijetkim situacijama s najvisim postavkama, zivotni vijek baterije moze biti
manji od 3 mjeseca.

hSerijski broj oznaka je modela i jedinstveni broj. Klinicki programer prikazuje
cijeli serijski broj pocevsi od oznake modela.
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Upute za upotrebu

Lijecnici koji ugraduju uredaj trebali bi imali iskustva s
kirurskim tehnikama i/ili tehnikama implantacije sustava
Enterra I, radnim i funkcionalnim karakteristikama sustava
Enterra Il i iskustva s kontinuiranom brigom za pacijente
putem prilagodbe parametara stimulacije. Lijecnici se mogu
obratiti drustvu Enterra Medical prije prepisivanja ili
ugradnje sustava Enterra Il prvi put i zatraziti preporuku
lijecnika koji ima iskustva s upotrebom sustava Enterra Il.
Lijecnici koji ugraduju uredaj trebali bi biti dobro

upoznati sa svim oznakama proizvoda.

A Oprez:

* Prilikom upotrebe ostrih instrumenata blizu
neurostimulatora, budite iznimno pazljivi kako ne biste
porezali ili ostetili kuciste ili prikljucni blok. Ostecenje
neurostimulatora moze zahtijevati kirursku zamjenu.

* Nemojte upotrebljavati fiziolosku otopinu ili druge
ionske otopine na prikljuccima jer to moze uzrokovati
kratki spoj.
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Provjera rada neurostimulatora Prije otvaranja
sterilnog pakiranja neurostimulatora, provjerite radi li
neurostimulator tako sto cete ga ispitati s pomocu
klinickog programera i procitati vijek trajanja baterije
neurostimulatora.

A Oprez: Nemojte ugradivati neurostimulator
ako je pao na tvrdu povrsinu s visine od 30 cm (12 inca)
ili vecCe jer je mozda ostecen i nece raditi ispravno.

Napomena: Neurostimulator se isporucuje sterilan
Pa nije potrebno uranjanje u antibiotske otopine jer to
moze utjecati na prikljucke elektroda. Nemoijte uranjati
neurostimulator u tekucinu.

Stvaranje dzepa za neurostimulator
/I Upozorenje: Kako bi se sprijecile infekcije,
preporucuje se da slijedite smjernice u nastavku.

Infekcije na podrucju implantata uvijek zahtijevaju
kirursko uklanjanje neurostimulatora i elektrode.

« Kad je to moguce, identificirajte i lijecite sve
infekcije udaljeno od podrucja implantata prije
operacije.

* Primijenite intravenozne antibiotike prije
i nakon operacije.
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Slika 2. Umetnite prikljucne pinove
elektrode u neurostimulator

Priklju¢ni blok Prikljucak
| 4=
ECO:(>:> Uticnice

* Isperite dzep neurostimulatora antibiotskom
otopinom tijekom operacije.

A Upozorenje: Nemojte ugradivati neurostimulator
blizu drugih ugradenih uredaja. Postavite neurostimulator
na suprotnu stranu tijela od drugih ugradenih uredaja.
Elektricni impulsi neurostimulacijskog sustava mogu utjecati
na osjetilne funkcije i dovesti do neprikladnog odgovora
drugih ugradenih uredaja.
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A Upozorenje: Ugradite uredaj sto je dalje moguce,

a najmanje 20 cm (8 inca) od drugog aktivhog ugradenog
uredaja (npr. elektrostimulatora srca, defibrilatora) kako
biste umanijili mogucu interakciju tih uredaja. Za informacije
o interakcijama uredaja, proucite proizvodaceve oznake
rizika povezanih s drugim uredajima.

A Oprez: Odaberite lokaciju za ugradnju
neurostimulatora koja odgovara sljedecim kriterijima:

 Dalje od kostanih struktura (na primjer 3 —4 cm
[l,2 — 1,6 inca]) kako biste umanijili osjecaj nelagode
na podrucju neurostimulatora.

* Dalje od podrucja potiskivanja ili pritiska kako bi se
smanjila mogucnost erozije koze, nelagode pacijenta
ili ostecenja komponenti.

A Oprez: Kako bi se sprijecilo prevrtanje uredaja,
nemojte napraviti dzep za neurostimulator veci od
potrebnog za postavljanje neurostimulatora i dodatne
elektrode. Prevrtanje uredaja moze dovesti do ostecenja
komponente, pomaka elektrode, erozije koze ili stimulacije
na podrucju implantata, zbog cega ce biti potrebna ponovna
operacija radi ponovnog uspostavljanja terapije.
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A Oprez: Osigurajte da je neurostimulator postavljen
na dubini koja nije veca od 4 cm (1,5 inca) ispod koze

i da je paralelan s kozom. Ako je neurostimulator
postavljen preduboko ili nije paralelan s kozom,
telemetrija mozda nece uspjeti.

Napomene:

* Postavljanje ispod rebara i iznad kuka omogucava
lokaciju koja je vecini pacijenata udobna.

» Kako bi se osiguralo ispravno programiranje,
neurosimulator se ne smije nalaziti na dubini vecoj
od 4 cm ispod povrsine koze u potkoznom tkivu.
Uredaj treba postaviti paralelno na povrsinu koze.
Ugravirana strana logotipa neurosimulatora mora
biti okrenuta prema kozi.

|. Napravite potkozni dzep za neurostimulator tupom
disekcijom prednje povrsine misica. Neurostimulator
se obicno postavlja u abdomen.

2. Ako je potrebno (na primjer tijekom laparotomije),
upotrijebite alat za tuneliranje (isporucen u pakiranju
elektrode) kako biste postavili elektrode potkozno u
dzep. Upotreba alata za tuneliranje pomaze sprijeciti
savijanje tijela elektrode pod ostrim kutovima.
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a. Prikljucite prikljucni kraj svake elektrode na alat za
tuneliranje umetanjem prikljucnog pina u mali
otvor alata za tuneliranje.

A Oprez: Budite pazljivi prilikom priblizavanja dzepu
kako biste izbjegli dodatnu traumu za pacijenta kad
otpor tuneliranju iznenada prestane.

b. Provucite alat za tuneliranje kroz fasciju do dzepa
(napravite zasebni tunel za svaku elektrodu).

A Upozorenje: Elektroda se moze zapetljati u crijevo
ili ga nagristi, Sto moze dovesti opstrukcije i perforacije
crijeva. Bilo koje od ta dva stanja moze dovesti do
intraabdominalnih infekcija opasnih po zivot i zahtijevati
laparotomiju, resekciju crijeva i reviziju sustava.
|zbjegavajte pretjeranu labavost elektrode u trbusnoj
supljini. Ako nakon ugradnje dode do simptoma
opstrukcije crijeva u pacijenta, razmotrite zapetljanje
elektrode ili eroziju kao mogucu etiologiju.

A Oprez: Nemojte povlaciti elektrode na nacin da se
pomaknu iz misica. Prekomjerna sila na prikljucku
elektrode prilikom umetanja u alat za tuneliranje
moze ostetiti prikljucni pin.
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c. Nemojte povlaciti elektrodu do potpunog istezanja;
ostavite dovoljno prostora kako biste umanijili stres,
zatezanje ili pomicanje komponente i dozvolili
pacijentu kretanje te fiziolosko kretanje zeluca
i drugih abdominalnih organa.

d. Njezno izvucite elektrodu i odvrnite je kako
biste je uklonili iz alata za tuneliranje.

e. Provjerite da se na prikljucnim pinovima elektrode
i tijelu prikljucka ne nalaze tjelesne tekucine ili tkivo
prije povezivanja s neurostimulatorom.

Povezivanje elektrode s neurostimulatorom

A Oprez: Prije spajanja komponenti, obrisite sve tjelesne
tekucine s njih i osusite sve prikljucke. Tekucine u
prikljuccima mogu dovesti do stimulacije na mjestu
prikljucka, isprekidane stimulacije ili gubitka stimulacije.

|. Obrisite prikljucne pinove elektrode sterilnom gazom.
Ako je potrebno, upotrijebite sterilnu (Farmakopeja
SAD-a [USP]) vodu ili neionsku antibiotsku otopinu.

2. Osigurajte da su spojne tocke prikljucnog bloka suhe
i Ciste.

3. Umetnite prikljucne pinove elektrode u uticnice
neurostimulatora dok potpuno ne udu u prikljucni blok
(Slika 2). Prikljucni pinovi mogu se umetnuti u bilo koju
spojnu tocku.
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Napomena: Ako osjetite otpor prilikom umetanja
prikljucnih pinova, upotrijebite moment kljuc (zapakiran
s neurostimulatorom) za povlacenje uticnih vijaka.

A Oprez:

* Nemojte umetati prikljucne pinove elektrode u prikljucni
blok ako uticni vijci nisu dovoljno povuceni. Ako uticni vijci
nisu dovoljno povuceni, mogu ostetiti prikljucne pinove
elektrode koji nece biti potpuno umetnuti u prikljucni blok.
To moze dovesti do isprekidane stimulacije ili gubitka
stimulacije.

* Ogranicite rotaciju uticnih vijaka neurostimulatora u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu prilikom izvlacenja.
Previse rotacija u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
moze odvojiti elektrodu od priklju¢nog bloka.

* Pazite da je moment klju¢ potpuno umetnut u
samozatvarajucu uvodnicu. Ako moment kljuc nije
potpuno umetnut, uticni vijak moze se ostetiti i dovesti
do isprekidane stimulacije ili gubitka stimulacije.

* Prije zatezanja uticnih vijaka osigurajte da su prikljucni pinovi
elektrode umetnuti u prikljucni blok kako biste sprijecili
ostecenje prikljucnog bloka. To moze dovesti do isprekidane
stimulacije ili gubitka stimulacije.
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* Provjerite je li svako krilo samozatvarajuce uvodnice
zatvoreno nakon povlacenja moment kljuca. Ako tekucina
curi kroz brtvu uvodnice koja nije potpuno zatvorena,
pacijent moze iskusiti Sok, pecenje ili iritaciju na podrucju
ugradnje neurostimulatora ili moze doci do isprekidane
stimulacije ili gubitka stimulacije.

4. Potpuno umetnite moment klju¢ u samozatvarajucu
uvodnicu prikljuénog bloka i zategnite svaki uticni vijak
okrecuc¢i moment kljuc u smjeru kazaljke na satu dok ne
cujete klik (Slika 3)

Napomena: Moment klju¢ mora biti okrenut prema
istom kutu kao i uticni vijak (Slika 3).

Napomena: Brtveni prsteni u prikljucnom bloku
neurostimulatora osmisljeni su za brtvljenje s prikljucnim
pinovima. Za brtvljenje prikljucnih pinova nisu potrebna
tkivna ljepila ili Savovi.

A Upozorenje: Elektroda se moze zapetljati u crijevo

ili ga nagristi, Sto moze dovesti opstrukcije i perforacije
crijeva. Bilo koje od ta dva stanja moze dovesti do
intraabdominalnih infekcija opasnih po zivot i zahtijevati
laparotomiju, resekciju crijeva i reviziju sustava. Izbjegavajte
pretjeranu labavost elektrode u trbusnoj supljini. Ako nakon
ugradnje dode do simptoma opstrukcije crijeva u pacijenta,
razmotrite zapetljanje elektrode ili eroziju kao mogucu
etiologiju.
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5. Pogledajte Sliku 4 za labavo namotavanje viska zice
elektrode oko perimetra neurostimulatora. Nemojte je
omatati vise od dva puta i osigurajte da elektrode nisu
izokrenute ili savijene pod ostrim kutom.

Slika 3. Zatezanje uti¢nih vijaka
u samozatvarajucoj uvodnici

Moment klju¢ ~ Uvodnica
Otvor za Savove

ST~
Otvor za
Savove ~
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Slika 4. Omatanje suvisne zice elektrode oko
perimetra neurostimulatora

KOEE

j
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A Oprez: Nemojte ovijati ili namotavati zicu na vrhu strane
neurostimulatora s logotipom. Labavo zamotajte visak zice
elektrode oko perimetra neurostimulatora.

Tako se izbjegava produbljenje potkoznog dzepa, umanijuje
potencijalna steta prilikom operacije zamjene i potencijalno
savijanje zice koje moze dovesti do gubitka terapije.

6. Postavite neurostimulator u potkozni dzep na nacin
da je ugravirani logotip okrenut prema kozi.

Provjera integriteta sustava

A Oprez: Za upotrebu nesterilnog klinickog programera
u sterilnom polju, postavite sterilnu barijeru izmedu
pacijenta i glave programera radi sprjecavanja infekcije.
Nemoijte sterilizirati ijedan dio klinickog programera.
Sterilizacija moze ostetiti programer.

Napomena: Neurostimulator bi se trebao nalaziti
u dzepu tijekom ispitivanja integriteta sustava kako
biste osigurali ispravna ocitanja.

|. Kako bi se osiguralo ispravno povezivanje elektrode
i neurostimulatora, upotrijebite klinicki programer za
programiranje osnovnih parametara stimulacije, provjerite
status baterije i provjerite impendacije elektrode kako biste
iskljucili mogucnost kratkog spoija ili otvorenog kruga.
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A Oprez: Prije zatvaranja dzepa, istrazite razlog zasto
je izmjerena impendacija izvan normalnog raspona od

200 do 800 ohma ako dode do toga. To moze ukazivati na
kompromitirani integritet elektricnog sustava Enterra Il
sto moze dovesti do isprekidane stimulacije ili gubitka
stimulacije.

2. Ako rezultati ispitivanja integriteta sustava nisu prihvatljivi,
pogledajte Povezivanje elektrode s
neurostimulatorom na stranici 8.

Zavrsavanje postupka ugradnje

A Oprez: Osigurajte neurostimulator s pomocu oba
otvora za savove. Ako ne upotrijebite oba otvora za
savove, to moze povecati rizik od pomicanja ili rotacije
uredaja, sSto moze uzrokovati ostecenje komponenti,
eroziju koze, nezeljene ucinke stimulacije ili pomicanje
elektrode.

|. Osigurajte neurostimulator u potkoznom dzepu s

pomocu oba otvora za Savove u prikljuénom bloku
(Slika 5).

2. Zatvorite i zamotajte sve rezove.

3. Provjerite impendaciju sustava Enterra Il nakon zatvaranja
reza, prije nego pacijenta odvedete iz operacijske sobe.
Tim se postupkom provjerava kontinuitet struje izmedu
elektroda i neurostimulatora.
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4. Provjerite i dokumentirajte polozaje elektrode i
neurostimulatora lateralnim i anteriorno-posteriornim
rendgenima abdominalnog podrucja do 48 sati nakon
postupka ugradnje.

Napomena: Ako zelite, sada mozete ukljuciti neurostimulator
ili on moze ostati iskljucen do kasnijeg vremena.

5. Dovrsite pracenje uredaja i popunite pacijentovu
dokumentaciju za registraciju i vratite dokumente drustvu
Enterra Medical na adresu navedenu na zadnjoj stranici ovog
prirucnika.

6. Zakazite redovite kontrolne preglede radi pracenja stanja
baterije neurostimulatora i provjere ispravnosti vrijednosti
programiranih parametara.
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Procjena i nadzor vijeka trajanja baterije

Tablice o trajnosti u ovom odjeljku navode priblizni broj
godina trajanja nove baterije modela 37800 neurostimulatora
Enterra Il. Procjene se temelje na pojedinim parametrima
amplitude, frekvencije upotrebe i ciklusa navedenim u
tablicama.

A Oprez:

» Konfiguracije visokoenergetskog programa mogu uzrokovati
vijek trajanja baterije kraci od jedne godine. Ako su
programabilni parametri postavljeni na gornju granicu,
baterija bi mogla trajati manje od 3 mjeseca.

* Ako programirate konfiguraciju visokoenergetskog programa,
uzmite u obzir povecani rizik od ponovne operacije zbog
smanjenog vijeka trajanja baterije i koristi terapije za pacijenta.

Napomene:
* Programiranje vrijednosti parametara izvan onih

navedenih u Tablici 5, Tablici 6, Tablici 7 i Tablici 8
moze znacajno utjecati na vijek trajanja baterije.

* Pogledajte Tablicu 9 za procjenu utjecaja konfiguracije
visokoenergetskog programa na vijek trajanja baterije.

e Svi izracuni vijeka trajanja baterije temelje se na sirini
impulsa od 330 mikrosekundi i bipolarnoj stimulaciji
(- i + na elektrodama).
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Tablica 9 prikazuje ucinak konfiguracije visokoenergetskog
programa. Cetiri vrijednosti amplitude (4 V, 6 V,8 Vi 10 V)
ocijenjene su u odnosu na nekoliko kombinacija parametara
frekvencije (Hz) i ciklusa (%). Svaka konfiguracija programa ima
sirinu pulsa od 330 mikrosekunda i impendaciju od 500 ohma.

Ako vrijednost amplitude nije obojena, pacijenti mogu
ocekivati da ce baterija trajati barem jednu godinu s
odabranom konfiguracijom programa. Ako je vrijednost
amplitude obojena, korisnici mogu ocekivati da ce baterija
trajati manje od jednu godinu s odabranom konfiguracijom
programa.

Ako odabrani parametri amplitude, frekvencije ili ciklusa nisu
navedene, upotrijebite sljedecu najvecu vrijednost parametra.
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Indikatori statusa baterije

Klinicki programer Enterra Medical omogucava vam pracenje
statusa baterije pacijentovog neurostimulatora. Vecinu
vremena programer prikazuje status baterije kao OK, cime
naznacava da baterija ima dovoljan kapacitet za nastavak
ocekivane terapije.

Kako se baterija neurostimulatora bude trosila, status baterije
s vremenom ce se promijeniti u Nisko. Taj status oznacava da
je preostalo manje od 10 % kapaciteta baterije. Preostali vijek
baterije moze biti od nekoliko dana do nekoliko mjeseci,
ovisno o pacijentovoj terapiji. Sto vise struje baterija trosi,

to Ce kraci biti preostali vijek trajanja baterije.

Kako se baterija neurostimulatora bude dalje trosila, status
baterije promijenit ce se u Kraj vijeka trajanja. Nakon
sto se baterija neurostimulatora istrosi, stimulacija

i telemetrija vise nece biti moguce.
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