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Consultas médicas e quando
ligar para o seu médico

Informe sempre qualquer profissional de saide de que
possui um sistema de neuroestimulagao implantado.

E importante que compareca a todas as consultas médicas.

O seu médico pode encaminha-lo para uma clinica especifica
para exames de rotina. Em geral, estas consultas serao breves,
mas ajudarao a determinar se o seu neuroestimulador esta a
administrar a terapia pretendida.

Certifique-se de que informa o seu médico se mudar de
enderego. Se precisar de mudar de médico, o seu médico atual
podera recomendar um novo médico. Além disso, o seu
historial médico deve ser enviado ao novo médico.

Contacte o seu médico se ocorrer algum dos seguintes eventos:
* Sentir dor, rubor ou inchago na incisao mais de 6 semanas
apos a cirurgia.
* Sentir dor abdominal, cdlicas, nauseas ou vomitos novos
ou incomuns em qualquer altura apés a cirurgia.

* Sentir um aumento nas nauseas ou vomitos.
O neuroestimulador pode simplesmente necessitar de
reajuste para um ambiente de terapia diferente ou pode
haver um problema com a derivagio ou o
neuroestimulador. O seu médico devera ser capaz de
determinar a causa do problema e corrigi-lo.
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Simbolos das etiquetas

Os simbolos seguintes aparecem neste manual ou
na contracapa.

C€0123 Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que
o dispositivo esta em total conformidade
com as leis aplicaveis da Uniao Europeia.

Representante autorizado na
comunidade Europeia

m
B

Fabricante

Nao seguro para ressonancia magnética (RM)

Importador

& @ L
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Glossario

Aviso — Declaragao que descreve uma agao ou situagao que
pode causar-lhe danos graves.

Contraindicacdes — Termo médico que significa que um
procedimento, dispositivo ou medicamento, etc., deve
sempre ser evitado porque o risco € maior do que qualquer
beneficio possivel.

Derivacao - Fio fino implantavel com um ou mais elétrodos
na ponta. A derivagao fornece estimulagao elétrica ao
musculo do estébmago.

Desfibrilhador cardiaco — Dispositivo médico utilizado
para administrar um choque elétrico forte para controlar
um ritmo cardiaco acelerado.

Diatermia — Terapia na qual correntes de alta frequéncia
(ondas curtas, micro-ondas, ultrassons) produzem calor nos
tecidos do corpo para tratar certas condigoes.

Eletrocauterizacdo — Procedimento que utiliza corrente
elétrica para parar a hemorragia dos vasos sanguineos.
E utilizado durante a maioria das cirurgias.

Eletrolise — Procedimento que utiliza corrente
elétrica para remover pelos.

Glossario
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EMI (interferéncia eletromagnética) — Energia elétrica
ou magnética forte o suficiente para interferir ou perturbar
a sua terapia.

Enterra Therapy — Terapia que utiliza um sistema Enterra
para enviar impulsos elétricos leves ao estobmago para controlar
os sintomas de nauseas e vomitos associados a gastroparesia.

Estimulacdo elétrica gastrica (GES) — A administragao
de impulsos elétricos leves para estimular o estomago. Esta
estimulagao elétrica ajuda a controlar os sintomas associados
a gastroparesia, incluindo nauseas e vomitos.

Gastroparesia — Disturbio gastrico em que o alimento passa
pelo estdmago mais lentamente do que o normal e, em alguns
casos, resulta em nauseas e vomitos cronicos e graves.

Implantacao - Inserir cirurgicamente no corpo.

IRM (imagiologia por ressonancia magnética) — Tipo de
exame que utiliza campos magnéticos para fornecer imagens
detalhadas da sua anatomia.

Litotripsia — Procedimento que utiliza ondas ultrassénicas
para romper bloqueios.

Modo - A forma pela qual a estimulagao é administrada.

Neuroestimulador - Dispositivo implantavel que produz
impulsos elétricos para estimular o musculo do estémago.

Precaucdo — Declaragao que descreve uma agao ou
situagao que pode causar danos a si ou ao dispositivo.
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Radioterapia — Terapia que utiliza raios de alta energia
para tratar certas doengas, como o cancro.

Sistema Enterra Therapy — Grupo de dispositivos
implantaveis e um dispositivo de programagao.

Tensdo - A forga da estimulagao para a sua terapia
especifica € medida em volts. A definicao de tensao é uma
das diversas definices que podem ser ajustadas pelo seu
médico no consultoério ou na clinica utilizando o
programador clinico.

Ultrassom - A utilizacao de ondas sonoras de alta
frequéncia para fins diagndsticos ou terapéuticos.

Como utilizar este manual

Nota: para obter uma cépia impressa deste manual,
contacte a Enterra Medical através do niumero de telefone
indicado na contracapa deste manual.

Este manual foi escrito para o ajudar a compreender o seu
sistema Enterra® Therapy e o dispositivo que o controla.
Fornece informagoes sobre as pegas do sistema e explica
como siao implantadas. Também sugere varias questoes
que deve abordar com o seu médico.

As perguntas gerais que vocé e a sua familia podem ter
sobre o sistema sao respondidas na sec¢cao Perguntas
mais comuns. O manual também possui um Glossario
que define termos médicos que podem ser novos para si.
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O seu sistema utiliza uma bateria e outras pegas eletronicas
e este manual explica os seus requisitos especiais. Na secgao
Viver com o seu sistema Enterra, fornecemos
orientagoes para a utilizagao diaria do sistema.

Nota: os termos neuroestimulador e neuroestimulador
implantdvel (INS) sao utilizados indistintamente neste manual.

Se tiver alguma questao nao respondida neste folheto, ou se
surgir alguma situagao ou problema incomum, consulte o seu
meédico. O seu médico conhece o seu historial médico pessoal
e pode fornecer as informagoes detalhadas de que precisa.

Em particular, deve perguntar sobre as possiveis complicagoes,
riscos e beneficios desta terapia. Tal como acontece com todos
os procedimentos cirurgicos, a implantagao do seu sistema de
estimulagao envolve alguns riscos. Os riscos e as informagoes
relacionadas sio descritos no Manual de implantagao que a
Enterra Medical fornece ao seu médico.

Beneficio clinico pretendido

O beneficio clinico pretendido do sistema Enterra Therapy
consiste em reduzir nauseas e vémitos cronicos intrataveis
(refratarios a medicamentos) secundarios a gastroparesias.

Indicagoes (finalidade do
sistema de neuroestimulagao)

O sistema Enterra Therapy para estimulagio elétrica
gastrica (GES) é indicado para o tratamento de
nauseas e vomitos crénicos intrataveis (refratarios a
medicamentos) secundarios a gastroparesia.
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Os pacientes devem ser cuidadosamente selecionados
para garantir que os seus sintomas sao de origem
fisiologica. Além disso, os pacientes devem ser
candidatos adequados para cirurgia.

Contraindicagoes (procedimentos
médicos nao permitidos)

Informe sempre qualquer profissional de saude
de que possui um sistema de neuroestimulagao
implantado.

O sistema Enterra Therapy é contraindicado em
pacientes que o médico determina nao serem
candidatos a procedimentos cirurgicos e/ou
anestesia devido a condi¢oes fisicas ou mentais.

Apos a implantagao de qualquer componente do
sistema, aplica-se a seguinte contraindicagao:

Diatermia — Informe qualquer pessoa que o trate que
NAO PODE ter qualquer diatermia por ondas curtas,
diatermia por micro-ondas ou diatermia terapéutica por
ultrassom (doravante todas designadas por diatermia) em
qualquer parte do seu corpo porque tem um sistema de
neuroestimulagao implantado. A energia da diatermia pode
ser transferida através do sistema implantado e causar
danos nos tecidos, resultando em lesoes graves ou morte.
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O sistema Enterra Therapy nao é seguro para
imagiologia por ressonancia magnética — Os pacientes
com um dispositivo implantado nao devem ser expostos aos
campos eletromagnéticos produzidos pela imagiologia por
ressonancia magnética (IRM). A interacao da IRM com o
sistema de neuroestimulagao pode causar lesdes graves ou
morte. A utilizacio de IRM também pode resultar em falha
do sistema, deslocagio, aquecimento ou tensoes induzidas
no neuroestimulador e/ou na derivagao. Uma tensao
induzida através do neuroestimulador ou da derivagio pode
causar sensacoes desconfortaveis de "tremor" ou "choque"
durante a estimulagao.

Avisos

Emaranhamento nos intestinos/perfuracao gastrica -
O:s fios do Enterra podem ficar emaranhados no intestino ou
perfurar o estdmago e causar bloqueios ou infegoes com risco
de vida que requerem atengao médica imediata e podem
exigir cirurgia. Contacte o seu médico se sentir dores
abdominais novas ou incomuns, cdlicas, nduseas ou voémitos
em qualquer altura apos a cirurgia.

Interferéncia eletromagnética (EMI) - Interferéncia
eletromagnética (EMI) é um campo de energia (elétrica,
magnética, ou uma combinagido de ambas) gerada por um
equipamento existente nos ambientes doméstico, laboral,
médico ou publico que seja forte o suficiente para interferir
na funcao do neuroestimulador.
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Os neuroestimuladores incluem funcionalidades que
fornecem protecao contra a interferéncia eletromagnética.
E improvavel que a maioria dos dispositivos elétricos e
imanes encontrados num dia normal afetem o
funcionamento de um neuroestimulador. No entanto,
fontes fortes de interferéncia eletromagnética podem
resultar no seguinte:

* Lesoes graves ou morte resultantes do aquecimento dos
componentes do sistema de neuroestimulagao
implantado, que podem danificar o tecido circundante.

* Danos no sistema, exigindo a substituigao cirurgica ou
resultando em perda ou alteragao no controlo dos sintomas.

* Mudancas inesperadas na estimulacio, causando
um aumento momentaneo da estimulacio ou
estimulagao intermitente, que alguns pacientes
descreveram como uma sensagao de tremor, choque
ou formigueiro. Embora a mudanca inesperada na
estimulagao possa ser desconfortavel, nao danifica o
neuroestimulador nem causa lesoes.

Consulte a Tabela | nas paginas 13 e 14 e no Apéndice A:
Informacdes sobre interferéncia eletromagnética na
pagina 34 para obter informagoes sobre as fontes de

interferéncia eletromagnética, os seus efeitos no paciente e

no sistema de neuroestimulacio, bem como instrucoes sobre
como diminuir o risco de interferéncia eletromagnética.
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Interacdo com outros dispositivos implantaveis —
Para minimizar ou prevenir danos no dispositivo ou
interagoes entre dispositivos quando um neuroestimulador
e um dispositivo implantado (por exemplo, pacemaker,
desfibrilhador, implante coclear) sao necessarios, os médicos
envolvidos com ambos os dispositivos (por exemplo,
gastroenterologista, cirurgiao, cardiologista, cirurgiao
cardiaco) devem discutir a colocagao do estimulador e as
possiveis interagoes entre os dispositivos antes do implante.
Apos o implante, cada sistema deve ser verificado para
garantir que esta a funcionar conforme previsto.

Limitac6es de idade — A seguranga e eficicia desta
terapia nao foram estabelecidas para pacientes com idade
inferior a 18 anos ou superior a 70 anos.

Reacdo alérgica - Existe a possibilidade de uma resposta
alérgica ou do sistema imunitario aos materiais implantados.

Terapia anticoagulante — Se estiver a receber terapias
anticoagulantes, podera correr um risco maior de
complicagoes pos-operatorias, como hematomas.

Gravidez — A seguranga para utilizagao durante a gravidez
ou parto nao foi estabelecida.

Danos na caixa — Se a caixa do neuroestimulador for
rompida ou perfurada devido a forgas externas, poderao
ocorrer queimaduras graves devido a exposi¢ao aos
produtos quimicos da bateria.

n
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Precaucoes

Atividades que exigem uma tor¢do ou um
alongamento excessivo — Evite atividades que possam
exercer uma pressao indevida nos componentes implantados
do seu sistema de neuroestimulacao. Atividades que incluem
flexoes, torgoes, saltos ou alongamentos repentinos,
excessivos ou repetitivos podem causar fraturas ou migragoes
de partes do seu sistema de neuroestimulagao. Tal podera
resultar em perda de estimulagao, estimulagao intermitente,
estimulagao no local da fratura e cirurgia adicional.

Falhas de componentes — O sistema de neuroestimulagao
pode deixar de funcionar devido ao esgotamento da bateria ou a
outras causas. Estas causas, que podem incluir curtos-circuitos
elétricos ou circuitos abertos, fraturas de condutores (fios) e
ruturas de isolamento, nao podem ser previstas.

Manipulaciao de componentes pelo paciente
(sindrome de Twiddler) — Evite manipular ou
esfregar os componentes do sistema neuroestimulador
(por exemplo, o neuroestimulador ou a derivagao),

o que pode causar danos nos componentes, erosio
cutdnea ou estimulagao no local do implante.

Mergulho com garrafa ou camaras hiperbaricas — Nao
mergulhe abaixo de 10 metros (33 pés) de agua nem entre
em camaras hiperbaricas acima de 202,65 quilopascais (kPa)
ou 2,0 atmosferas absolutas (ATA).
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Pressoes abaixo de 10 metros (33 pés) de agua ou acima de
202,65 quilopascais (2,0 ATA) podem danificar o sistema de
neuroestimulagao implantado. Antes de mergulhar ou
utilizar uma cdmara hiperbarica, aborde os efeitos da alta
pressao com o seu médico.

Ecografia diagnostica (por exemplo, exame das
artérias carotidas, estudos eco-Doppler) -

E improvavel que um sistema de neuroestimulagio
implantado interfira na ecografia diagnostica. Para minimizar
a potencial distorgao da imagem, o neuroestimulador deve
ser desligado e o transdutor deve ser mantido a 15 cm

(6 pol.) de distancia do sistema de neuroestimulagao.

Paraquedismo, esqui ou caminhada nas montanhas -
As altitudes elevadas nao devem afetar o neuroestimulador,
no entanto, o paciente deve considerar os movimentos
envolvidos em qualquer atividade planeada e tomar
precaucoes para evitar colocar o sistema implantado sob
pressao indevida. Os pacientes devem estar cientes de que,
durante o paraquedismo, o solavanco repentino que ocorre
quando o paraquedas se abre pode causar um deslocagao
ou fratura da derivagao, o que pode exigir uma cirurgia para
reparar ou substituir a derivacao.

Individualizagao do tratamento

Desintoxicacdao do paciente — Recomenda-se que passe
por uma desintoxicagdo de estupefacientes antes da
implantagao, para que os efeitos da estimulagao possam ser
avaliados adequadamente.
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Gestdo de pacientes — Os melhores resultados sao
alcancados quando esta totalmente informado sobre os
riscos e beneficios da terapia, os procedimentos cirurgicos,
os requisitos de acompanhamento e as responsabilidades
de autocuidado. Os beneficios maximos do sistema de
neuroestimulacio requerem uma gestao pos-cirurgica a
longo prazo.

Riscos

Os riscos do sistema Enterra Therapy podem incluir riscos
de cirurgia, efeitos secundarios ou complicagoes do
dispositivo. Estes podem exigir alteragoes de programacao,
tratamento médico ou cirurgia adicional.

Riscos da cirurgia

A implantacao do sistema de neuroestimulagao acarreta

os mesmos riscos associados a qualquer outra cirurgia
gastrica. Os riscos podem incluir:

* Infegao

* Resposta alérgica a materiais implantados

* Complicagoes neurolégicas temporarias ou permanentes
* Dor no local da cirurgia

* Febre

» Contusao no local do neuroestimulador
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Hemorragia
Incontinéncia de stress
Eventos cardiovasculares e renais

Danos nos tecidos

Possiveis efeitos secundarios

Os efeitos secundarios da neuroestimulagao do estdmago
podem incluir o seguinte:

Sintomas gastrointestinais (Gl) ou agravamento dos
sintomas de gastroparesia, incluindo nauseas, distensao
abdominal, vomitos, diarreia e obstipagao, dor
abdominal e desconforto

Complicagoes associadas ao tubo nasogastrico
Dificuldade de degluticao

Desidratacao

Complicagoes diabéticas agudas

Perda de efeito terapéutico

Possiveis complicagoes de dispositivo

* As pegas do sistema de neuroestimulagao podem desgastar

Pode haver dor, falta de cicatrizacao ou infecao no local
onde as pegas do sistema de neuroestimulagao sao
implantadas.

Riscos

a pele, o que pode causar uma infegao ou cicatrizes.
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* Mudangas inesperadas na estimulagao, causando
um aumento momentaneo da estimulagao ou
estimulagao intermitente, que alguns pacientes
descreveram como uma sensagao de tremor, choque
ou formigueiro. Embora a mudanca inesperada na
estimulacao possa ser desconfortavel, nao danifica o
dispositivo nem causa lesoes.

* O sistema Enterra Therapy pode parar devido ao
esgotamento da bateria ou a problemas mecanicos
ou elétricos. Estes exigiriam a substitui¢ao cirdrgica
do neuroestimulador ou de outros componentes do
sistema.

* O seu corpo pode ter uma reagao alérgica ao sistema de
neuroestimulagdo. O seu corpo também pode rejeitar o
sistema.

* A derivagao pode perfurar o estdmago ou os
componentes do dispositivo podem ficar emaranhados
ou obstruir outros orgaos internos, exigindo cirurgia.

* Os danos nos tecidos podem resultar do mau
funcionamento de uma das partes do sistema de
neuroestimulagao.

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) pode ser
encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o
SSCP utilizando o fabricante (Enterra Medical), o nome do
dispositivo (Enterra Therapy) e o nimero do modelo do dispositivo.
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O seu sistema Enterra Therapy

O seu sistema de neuroestimulagao consiste em
trés partes implantaveis e um programador clinico.

As partes implantaveis do seu sistema sao o
neuroestimulador e duas derivagoes.

O neuroestimulador (Figura |) produz o impulso elétrico
que estimula o musculo do estédmago. Uma bateria
especial e a existéncia de componentes eletrénicos dentro
do neuroestimulador controlam a estimulagio elétrica.

O neuroestimulador liga-se as derivagbes para transmitir o
impulso elétrico ao musculo do estébmago.

Figura |. Sistema Enterra Therapy

O seu sistema Enterra Therapy
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As derivagoes sao fios que transportam o impulso elétrico
do neuroestimulador até ao musculo do estomago.

O seu médico utiliza o programador clinico para programar
o seu neuroestimulador e ajustar as suas definigoes de
estimulagao. O programador clinico é mantido no
consultorio do seu médico ou no hospital.

Finalidade prevista

Neuroestimulador: o neuroestimulador implantavel gera
impulsos elétricos e administra a estimulagao através de duas
derivagbes como parte de um sistema de neuroestimulagao
para a terapia de estimulagio elétrica gastrica.

Derivacao: a derivagao € um componente implantado de
um sistema neuroestimulador destinado a conduzir a
estimulagao elétrica de um neuroestimulador ao musculo do
estdmago como parte de um sistema de neuroestimulagao
para a terapia de estimulagao elétrica gastrica.

Programador clinico: o programador clinico é utilizado
pelo seu médico para programar o seu neuroestimulador
e ajustar as suas definigdes de estimulagdo como parte de
um sistema de neuroestimulagio para a terapia de
estimulagao elétrica gastrica.

Finalidade prevista

n Enterra® Therapy | Guia de terapia do paciente | 2024-06



O que esperar do seu procedimento
de implantacao

Como o seu sistema Enterra Therapy ¢ implantado

A implantagao do seu sistema possui trés passos basicos e
geralmente é efetuada numa Unica operagao. Os passos
sao os seguintes:

* Implantagao da derivagao
P ¢ ¢
* Implantacao do neuroestimulador

* Programacgao do neuroestimulador

O seu médico discutira detalhadamente a cirurgia consigo
e determinara os melhores locais para as incisdes e
implantes com base no seu historial médico e anatomia
individual.

Implantacao da derivagao

O médico coloca duas derivagoes no musculo do seu
estdmago enquanto esta sob anestesia geral.

Em seguida, o médico coloca a parte principal das
derivagoes sob a pele e encaminha-as para um local onde
serao ligadas ao neuroestimulador.

O que esperar do seu procedimento de implantacido
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Implantagao do neuroestimulador

O neuroestimulador é implantado apds a colocagao das
derivagoes. O médico faz uma incisao no abdoémen.

O neuroestimulador é colocado por baixo da pele
numa "bolsa". As derivagdes sdo entdo ligadas ao
neuroestimulador. O seu médico tentara colocar o
neuroestimulador numa drea que seja mais
confortavel e esteticamente aceitavel.

Programacgao do neuroestimulador

Apos a implantagao, o seu médico utilizara o programador
clinico para programar o neuroestimulador para as
definicoes de estimulagao adequadas as suas necessidades.

Viver com o seu sistema Enterra

Recuperagao

A recuperagao da cirurgia demora varias semanas. Pode
sentir algum mal-estar com a(s) incisao(6es). Também pode
sentir alguma dor no local do neuroestimulador até

6 semanas. Esta dor é normal.

Viver com o seu sistema Enterra
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Atividades

Durante a sua recuperagao (cerca de 6 semanas), siga os
conselhos do seu médico. Evite atividades em que seja
necessario dobrar, esticar ou torcer o corpo; isto pode
mover as suas derivagoes e alterar a sua estimulagao.

Seguindo o conselho do seu médico e a medida que
comegar a sentir-se melhor, podera gradualmente
retomar o seu estilo de vida normal (antes do implante).
Essas atividades podem incluir o seguinte:

* Viajar

* Tomar banho ou duche

* Atividade sexual

* Trabalhar em casa ou na empresa

* Hobbies ou lazer, como passeios, caminhadas,
jardinagem, bowling, golfe, pesca ou cacga

E importante, no entanto, que siga o conselho do seu
médico. Pergunte ao seu médico sobre quaisquer
atividades particularmente extenuantes, como levantar
objetos pesados.

Seguranca de rede e dados

Se suspeitar que a seguranca do seu sistema de terapia
foi comprometida, contacte a Enterra Medical para
documentar e responder ao incidente suspeito.
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Informacgoes sobre a bateria

O seu neuroestimulador funciona com uma bateria selada e,
tal como acontece com todas as baterias, nao funcionara
indefinidamente. Pega ao seu médico para calcular a duragao
da bateria com base nas defini¢oes do seu dispositivo.

Cirurgia de substituicao

Como a bateria do neuroestimulador esta selada dentro
do neuroestimulador, nio pode ser substituida em
separado. Portanto, quando for altura de substituir a
bateria, o seu médico removera todo o
neuroestimulador e substitui-lo-a por um novo. Isto
requer um procedimento cirurgico. Durante a cirurgia
de substituicado, o seu médico também verificara as
derivagoes implantadas. Se as derivagOes estiverem a
funcionar corretamente, o seu médico ligara o novo
neuroestimulador. Se as derivagdes nao estiverem a
funcionar como deveriam, o seu médico também podera
precisar de substitui-las.

Vida util esperada para o seu dispositivo
implantado com bateria

A duragao da bateria do neuroestimulador ira variar
dependendo das definigoes de estimulagiao para controlar a
sua condicao. Como qualquer dispositivo alimentado por
bateria, quanto mais for utilizado e mais altas forem as
definigoes, mais rapido a bateria se esgotara.
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O seu médico é capaz de calcular com precisao a
duragio da bateria do seu neuroestimulador com base
nas definicdes que o seu médico escolhera para
controlar a sua condigao. Pega ao seu médico para
calcular a duragao da bateria do seu
neuroestimulador. Com definicoes de estimulagao
tipicas, a bateria dura entre 4 a 7 anos. Em situagoes
raras, com as definicdes mais altas, a duragao da
bateria pode ser inferior a 3 meses.

Vida util prevista para os seus
componentes implantados sem bateria

Estes componentes implantados, por exemplo, uma
derivagao ou extensao, nao tém uma data definida apés a
qual devem ser removidos. Mas, se observar uma perda de
terapia ou alteragoes invulgares nos seus sintomas, o seu
componente pode ter chegado ao fim da sua vida til.
Converse com o seu médico sobre quantos exames deve
realizar ou quando pode ser necessario substituir um
componente.

Vida util prevista para os seus componentes implantados sem bateria
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Materiais e substancias dos seus

dispositivos e componentes implantados

O seu dispositivo e os respetivos componentes sao fabricados
de diversos materiais e substancias que podem conter
possiveis alérgenos. Converse com o seu médico se tiver
duvidas sobre uma reagao alérgica ou sensibilizagao aos
materiais e substancias.

lantados

imp

tes

As Tabelas 2-3 identificam informagoes para os
componente(s) implantado(s) do sistema Enterra.

Tabela 2. Neuroestimulador Enterra 1l, modelo 37800

Descricao Especificacdo

Area de superficie 83,0 cm?

ateriais e substancias aos itinio, poliuretano, silicone,
Mat bst Tit liuret |
quais pode estar exposto*<d | adesivo médico de silicone

.

a Os materiais indicados estdo ordenados da quantidade maior para a menor.

b Testado para substincias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugao
(CMR) de categoria |A e categoria IB e desreguladores endécrinos (EDC). Nao
foram encontrados CMR ou EDC conhecidos nas substincias ou materiais testados.

c Nio contém latex de borracha natural.

d Nio contém niquel.
Tabela 3. Kit de derivacoes unipolares Enterra,
modelo 4351-35

Descricao Especificacdo

Area de superficie Derivacio 18,7 cm?, Disco de fixagio 3,7 cm?
Materiais e substancias aos Silicone, poliuretano, liga de platina-
quais pode estar exposto*"< iridio, polipropileno, ago inoxidavel?e

Ispositivos € componen

dos seus d

ancias

A

bst

a Os materiais indicados estdo ordenados da quantidade maior para a menor.

b Testado para substincias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugio

(CMR) de categoria |A e categoria |B e desreguladores endocrinos (EDCﬁ

c Nio contém latex de borracha natural.

d Este material pode conter uma substincia: cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0
definido como CMR B, numa concentragao acima de 0,1% peso por peso. Este material apenas
entra em contacto_com o tecido durante o procedimento de implantagao.

e Contém niquel. Este material apenas entra em contacto com o tecido durante o
procedimento de implantagao.
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O seu cartao de identificacao

O seu médico dar-lhe-a um cartiao de identificagao, que
contém informagSes importantes sobre o seu implante.
Deve trazer o seu cartao de identificagio sempre consigo.
Em caso de acidente, este cartao informara os profissionais
que o tratam de que possui um dispositivo médico
implantado. Este cartao fornece informagoes basicas sobre
o seu neuroestimulador e identifica o seu médico.

Além disso, se precisar de contornar certos campos
magnéticos fortes, como um detetor antirroubo,
apresente o seu cartao de identificagdo. Pode ajudar a
validar o motivo da sua solicitagao para ignorar o detetor.

O seu cartao é especialmente importante se viajar de avido
porque os dispositivos de seguran¢a do aeroporto podem
interferir no seu neuroestimulador e detetar o metal do
mesmo. Mostre o seu cartio de identificacio no
ponto de controlo. Se precisar de um novo cartao de
identificagdo ou de atualizar as informagdes do seu cartao,
contacte a Enterra Medical pelo telefone +855-7-nterra
(+855-768-3772). Para obter informagoes adicionais,
consulte Detetores antirroubo e dispositivos de
controlo de seguranca na pagina 36.

Algumas perguntas comuns

O que é a estimulacao elétrica gastrica?
A estimulagio elétrica gastrica ¢ a aplicagao de uma
pequena corrente elétrica no mulsculo do estomago.
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O que é um neuroestimulador?

Um neuroestimulador é um dispositivo que envia
impulsos elétricos precisos ao musculo do estomago.
O neuroestimulador contém uma bateria especial e
componentes eletronicos para criar estes impulsos.

Como é a sensacao da estimulaciao?

A maioria dos pacientes nao sente a estimulagao elétrica
gastrica. Raramente, pode sentir mudangas inesperadas na
estimulacao. Estas podem parecer uma sensagao de
tremor, choque ou formigueiro.

Conseguirei ligar e desligar o neuroestimulador?
Nao. Apenas o seu médico pode ligar e desligar o
neuroestimulador utilizando o programador clinico.

O sistema Enterra Therapy eliminara os

meus sintomas de nausea e vomito?

A maioria dos pacientes apresenta algum alivio dos
sintomas. Contacte o seu médico para saber mais sobre
o estudo clinico do Enterra Therapy.

O sistema Enterra Therapy limitara as minhas
atividades? Geralmente, nao. No entanto, o
neuroestimulador pode impedir uma flexao acentuada do
tronco. Se se sentir limitado nas suas atividades, consulte
o seu médico. Para obter mais informacoes sobre as
atividades, consulte a seccdo Precaucoes.

Algumas perguntas comuns
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A estimulacdo pode ser utilizada durante a gravidez?

A seguranca do Enterra Therapy para utilizagao durante
a gravidez ou o parto nao foi estabelecida. Se souber ou
suspeitar que esta gravida, consulte o seu médico.

Com que frequéncia o médico deve
verificar o neuroestimulador?

Geralmente, a bateria do neuroestimulador deve ser
verificada uma vez a cada seis meses.

No entanto, o seu médico pode querer vé-lo(a) com
mais ou menos frequéncia, dependendo da sua situagao.

Qual é o tamanho do neuroestimulador?

O neuroestimulador tem um formato oval e mede
aproximadamente 55 mm (2,2 polegadas) de comprimento,
60 mm (2,4 polegadas) de largura e cerca de 12 mm

(0,5 polegadas) de espessura. O neuroestimulador pesa

45 gramas (1,6 oncas).

O neuroestimulador ficara visivel através das
minhas roupas?

O seu médico tentara colocar o neuroestimulador
num local que seja mais confortavel e cosmeticamente
aceitavel. No entanto, dependendo da constituicao do
seu corpo, o neuroestimulador pode ser notado como
uma pequena protuberancia sob a pele.

O neuroestimulador é ruidoso?

Nao.
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O que acontece se o neuroestimulador deixar de
funcionar?

Se por algum motivo o neuroestimulador deixar de
funcionar, os sintomas poderao voltar. Se isto acontecer,
contacte o seu médico. O médico utilizara o programador
clinico para verificar a fungao do neuroestimulador.

Quanto tempo durara a bateria do neuroestimulador?

A duracio da bateria do neuroestimulador ira variar
dependendo das definicoes de estimulagao para controlar a
sua condigao. Como qualquer dispositivo alimentado por
bateria, quanto mais utilizado e mais altas forem as defini¢oes,
mais rapido a bateria se esgotara. O seu médico é capaz de
calcular com precisao a duragao da bateria do seu
neuroestimulador com base nas defini¢oes que o seu médico
escolhera para controlar a sua condi¢ao. Pe¢a ao seu médico
para calcular a duragao da bateria do seu neuroestimulador-.
Com definigoes de estimulagao tipicas, a bateria dura entre
4 a 7 anos. Em situagoes raras, com as definicdes mais altas,
a duracao da bateria pode ser inferior a 3 meses.

A bateria pode ser recarregada?
Nao.

Algumas perguntas comuns
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Como é substituida a bateria?

Como a bateria do neuroestimulador esta selada dentro da
caixa do neuroestimulador, a bateria nao pode ser substituida
em separado. Para substituir a bateria, o seu médico devera
substituir todo o neuroestimulador. E necessario um
procedimento cirurgico para substituir o neuroestimulador.

Um forno de micro-ondas interferira com um
neuroestimulador?

Nao.

Havera algum problema quando passar por
detetores antirroubo e dispositivos de controlo?

Os detetores antirroubo (existentes em locais como
bibliotecas publicas e lojas) e os sistemas de controlo de
aeroportos podem fazer com que o neuroestimulador se
ligue ou desligue. Consulte as informagoes de seguranga
sobre detetores antirroubo e dispositivos de controlo
localizadas na secgao Avisos deste manual.

Além disso, os dispositivos de seguranga podem detetar
metal no seu neuroestimulador.

Quem devo contactar caso tenha algum problema?

A sua primeira chamada deve ser para o seu médico. Se
nao conseguir contactar o seu médico, contacte a Enterra
Medical através do nimero de telefone indicado na
contracapa deste manual.
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Comunicar um incidente grave

Se sentir quaisquer efeitos secundarios incomuns relacionados
com a sua terapia ou se tiver um incidente grave com o seu
dispositivo, comunique-o imediatamente ao seu médico. O
seu médico ajudara a controlar os seus sintomas e podera
comunicar o incidente a Enterra Medical e a autoridade
competente aplicavel.

Eliminacao do neuroestimulador

Sugerimos que solicite que o seu dispositivo
explantado seja devolvido a Enterra Medical para
analise e eliminagido. Analisar a condigdo do seu
dispositivo ajudar-nos-a a melhorar dispositivos
futuros. Consulte a contracapa deste manual para
obter informacdes de contacto se vocé ou o seu
médico tiverem alguma duvida.

Apéndice A: Informagoes sobre
interferéncia eletromagnética

Reveja as informagoes sobre interferéncia
eletromagnética em Avisos na pagina | I.
Consulte a Tabela | nas paginas 13 e 14 para
visualizar os efeitos da interferéncia
eletromagnética nos pacientes e nos
componentes do sistema de neuroestimulagao.
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Ambiente doméstico, publico e ocupacional

A maioria dos eletrodomeésticos e equipamentos que
estejam em boas condi¢oes de funcionamento e
devidamente ligados a terra nao interferirao no sistema de
neuroestimulagao. Consulte a Tabela | nas paginas

I3 e 14 para obter uma lista de itens e os efeitos da
interferéncia eletromagnética.

Se suspeitar que o equipamento esta a interferir
com o funcionamento do neuroestimulador, deve
fazer o seguinte:

|. Afastar-se do equipamento ou objeto.
2. Se possivel, desligar o equipamento ou objeto.

3. Informar o proprietario/operador do equipamento
sobre a ocorréncia.

Se as acdes acima ndo resolverem os efeitos da
interferéncia ou se suspeitar que a sua terapia nao é
eficaz apds a exposicao a EMI, contacte o seu médico.

Geralmente seguro se as precaugoes forem
seguidas:

Campo de inducdo — Mantenha o neuroestimulador
afastado dos bicos enquanto estes estiverem ligados.

Ferramentas elétricas — Mantenha o motor
afastado do neuroestimulador e da derivagao.
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Tenha cuidado ou evite os seguintes equipamentos
ou ambientes:

* Antena de radio para a banda do cidadao (CB) ou
radioamadorismo

* Equipamento de soldadura por arco elétrico

* Soldadores de resisténcia

* Aquecedores elétricos por indugao utilizados na
industria para dobrar plastico

* Fornos elétricos de aco

* Alta tensao (seguro se estiver fora da area vedada)

* Torres de transmissao de televisao e radio
(seguras se estiver fora da area vedada)

* Transmissores de comunicagao por micro-ondas
(seguros se estiver fora da area vedada)

* Amplificadores de poténcia lineares

* Transmissores amadores de alta poténcia

* Sistemas de perfusio

+ {manes ou outros equipamentos que gerem campos
magnéticos fortes

* Desmagnetizadores magnéticos

Detetores antirroubo e dispositivos de controlo
de seguranca

Tenha cuidado ao se aproximar de detetores antirroubo e
dispositivos de controlo de seguranga (como os existentes em
aeroportos, bibliotecas e algumas lojas de centros comerciais).
Ao aproximar-se destes dispositivos, faga o seguinte:

n Enterra® Therapy | Guia de terapia do paciente | 2024-06

Apéndice A: Informacdes sobre interferéncia eletromagnética



I. Se possivel, solicite contornar estes dispositivos. Mostre
ao pessoal de seguranga o seu cartao de identificagao do
paciente do neuroestimulador e solicite uma revista
manual. O pessoal de seguranca pode utilizar um detetor
de metais portatil, mas pega ao pessoal de seguranca
para nao segurar o detetor de metais perto do

neuroestimulador durante mais tempo do que o .g
absolutamente necessario. Pode solicitar outra forma e
de revista pessoal. g
2. Se precisar de passar pelo detetor antirroubo ou %
dispositivo de controlo de seguranga, aproxime-se do ]
centro do dispositivo e passe normalmente (Figura 2). g

<

)

a. Se existirem dois portoes de seguranga, caminhe
pelo meio, mantendo-se o mais afastado possivel de
cada portao.

b. Se houver um portiao, caminhe o mais afastado
possivel do mesmo.

Nota: alguns detetores antirroubo podem nao estar visiveis.

Informacgdes sobre interfer

3. Avance através do dispositivo de seguranga. Nao fique

préximo nem se apoie no dispositivo de controlo.

Apéndice A
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Figura 2. Aproximacdo dos portoes de seguranca
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Apéndice A
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Ambiente médico e hospitalar Informe sempre
qualquer profissional de saide de que possui um
sistema de neuroestimulacao implantado.

Consulte a Tabela | nas paginas |3 e |4 para obter uma
lista de itens e os efeitos da interferéncia eletromagnética.

Seguro contra interferéncia eletromagnética
Outros procedimentos médicos - E improvavel que
a EMI dos seguintes procedimentos médicos afete o seu
sistema de neuroestimulagao:

* Ecografia diagnostica (por exemplo, exame das
artérias caroétidas, estudos eco-Doppler)
Nota: para minimizar a potencial distorgao da
imagem, o neuroestimulador deve ser desligado e
o transdutor deve ser mantido a |5 cm (6 pol.)
de distancia do sistema de neuroestimulacio.

* Radiografias de diagnostico ou fluoroscopia
Nota: uma forte pressao na area do seu
neuroestimulador pode danificar ou desligar os
componentes do seu sistema de neuroestimulagao.
Isto pode requerer uma cirurgia para substituir ou
reparar o sistema de neuroestimulagao. O
equipamento de radiografia deve ser ajustado para
nao apertar demais o neuroestimulador.

* Magnetoencefalografia (MEG)
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* Exames por tomografia de emissao de positroes (PET)

Os seguintes procedimentos médicos provavelmente nao
afetarao o sistema implantado:

* Exames por tomografia axial computorizada (CT ou CAT)

Precaucoes necessarias

E improvavel que os seguintes procedimentos médicos
afetem o sistema implantado se a orientagoes fornecidas
abaixo forem seguidas:

Estimuladores de crescimento 6sseo — As bobinas do
estimulador de crescimento 6sseo com campo magnético
externo devem ser mantidas afastadas do neuroestimulador ou
do sistema de derivagao. Quando for utilizado um estimulador
de crescimento 6sseo implantavel ou externo, o seu médico
deve garantir que tanto o estimulador 6sseo como o

letromagnética

€ncia e

a

neuroestimulador estao a funcionar, conforme esperado.

bre interfer

Brocas dentarias e sondas ultrassonicas — A broca ou
sonda deve ser mantida a, pelo menos, |5 cm (6 pol.) de
distancia do neuroestimulador.

oes so

Eletrélise — O neuroestimulador deve ser desligado e a
vareta de eletrolise deve ser mantida afastada do
neuroestimulador.

Informacg

Procedimentos a laser — O neuroestimulador deve ser
desligado e o laser deve ser direcionado para longe do
sistema de neuroestimulagao.
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Radioterapia — Nao devem ser direcionadas fontes de
alta radiagcao para o neuroestimulador. A exposicao a
radiagoes elevadas pode interferir temporariamente no
funcionamento do neuroestimulador e danificar o
neuroestimulador. Os danos podem nao ser
imediatamente aparentes. Para limitar a exposi¢ao do

dispositivo, utilize uma blindagem adequada ou outras g
medidas, como fazer ajustes no angulo do feixe para 2
evitar o dispositivo. g
Estimulacdo nervosa elétrica transcutanea — Os o
elétrodos de estimulacio elétrica nervosa transcutanea 9
(TENS) nao devem ser colocados de forma a que a ‘g
corrente passe sobre qualquer parte do sistema de <§

neuroestimulagao. Se achar que a unidade TENS pode
estar a interferir no seu neuroestimulador, interrompa a
utilizacao da TENS até conversar com o seu médico.

Radiografia que requer compressao - Pressionar o
neuroestimulador com demasiada for¢a durante
procedimentos de radiografia que exijam compressao
da area do implante pode danificar o neuroestimulador
ou desligar os componentes do sistema de
neuroestimulagao, o que pode requerer uma cirurgia
para reparar o sistema ou substituir componentes.

O equipamento de radiografia deve ser ajustado para
limitar a quantidade de pressao exercida no
neuroestimulador durante procedimentos que exijam
compressao da area do implante.
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Precaugoes relativas a situagoes inseguras ou
especiais
E improvavel que os seguintes procedimentos médicos

afetem o sistema implantado se a orientagoes fornecidas
abaixo forem seguidas:

Desfibrilhacao/Cardioversao — Quando esta com
fibrilhagao ventricular ou auricular, a primeira
consideracido deve ser a sua sobrevivéncia.

A cardioversaio ou desfibrilhacdo externa podem
danificar um sistema de neuroestimulacao. Recomenda-
se que as pas de desfibrilhagdo ou cardioversao nao
sejam utilizadas proximas ao neuroestimulador.
Quando for necessaria cardioversao ou desfibrilhacao
externa, a corrente que flui através do
neuroestimulador e do sistema de derivagao deve ser
minimizada da seguinte forma:

* As pas devem ser posicionadas o mais longe
possivel do neuroestimulador.

* As pas devem ser posicionadas o mais longe possivel
do sistema de neuroestimulacao.

* Deve ser utilizada a poténcia energética (watts-segundo)
mais baixa clinicamente adequada.

* A fungao do sistema de neuroestimulagio deve
ser confirmada apos desfibrilhagao externa.
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A desfibrilhagao ou a cardioversao também podem causar
correntes induzidas na parte da derivagao do sistema de
neuroestimulagdo que podem ser perigosas ou causar
lesoes adicionais.

Diatermia — Consulte Diatermia na pagina 10.

Efeito em eletrocardiogramas (ECG) - ]

=
Certifique-se de que o neuroestimulador esta desligado 2
antes de iniciar um ECG. Se o neuroestimulador estiver &
ligado durante um ECG, o registo do ECG podera ser g
afetado negativamente, resultando em resultados de ECG ki
imprecisos. Os resultados de ECG imprecisos podem levar 3
a tratamento inadequado do paciente. g

@D

Consulte Apéndice A: informacdes sobre
interferéncia eletromagnética na pagina 34 para obter
informagoes sobre outros procedimentos médicos que
podem interagir com o sistema de neuroestimulagao.

Eletrocautério — O eletrocautério pode danificar a
derivagao ou o neuroestimulador. Também pode causar a
supressao temporaria da poténcia do neuroestimulador e/ou
reprogramar as definicdes anteriores do neuroestimulador.
O eletrocautério também pode causar correntes induzidas na
parte da derivagao do sistema de neuroestimulagao que
podem ser perigosas ou causar lesoes adicionais.

Informacgdes sobre interfer

Estas precaucoes devem ser seguidas ao utilizar um

eletrocautério:
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* O neuroestimulador deve ser desligado antes de
realizar a eletrocauterizagao.

* Apenas é recomendada a cauterizagio bipolar.

* Se a cauterizagao unipolar for necessaria:
- Os modos de alta tensao nao devem ser utilizados.
- A definicdo da poténcia deve ser mantida o mais baixa
possivel.
- O caminho da corrente (placa de terra) deve ser
mantido o mais distante possivel do neuroestimulador
e da derivacao.
* A funcao do neuroestimulador deve ser confirmada apos
a eletrocauterizacao.

letromagnética

€ncia e

a

Ultrassons de alta poténcia — A utilizagao de dispositivos
ultrassonicos de alta poténcia nao é recomendada em
pacientes que possuem um sistema de neuroestimulagao
implantado. Se for necessario utilizar ultrassons de alta
poténcia, nao foque o feixe a menos de |5 cm (6 pol.) do
neuroestimulador.

bre interfer

oes so

Litotripsia — A seguranca nao foi estabelecida. A litotripsia
nao é recomendada em pacientes com um sistema de

Informacg

neuroestimulagcdo implantado. Se for necessaria a utilizagao
de litotripsia, nao foque o feixe no neuroestimulador, pois
pode danificar o dispositivo.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM) -

Consulte a pagina | | para obter mais informagoes sobre a IRM.
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Procedimentos psicoterapéuticos — A seguranca
dos procedimentos psicoterapéuticos que utilizam
equipamentos que geram interferéncia
eletromagnética (por exemplo, terapia de
eletrochoque, estimulagao magnética transcraniana)
nao foi estabelecida em pacientes com um sistema de

neuroestimulagao implantado. .g

‘0
Ablacio por radiofrequéncia (RF)/micro-ondas — §‘°
A seguranca nao foi estabelecida para a ablagao por £
radiofrequéncia (RF) ou micro-ondas em pacientes com um §
sistema de neuroestimulagao implantado. As correntes %
elétricas induzidas por estes procedimentos para o sistema -8
de neuroestimulagao podem causar aquecimento, &

especialmente no local do elétrodo da derivagao, resultando
em danos nos tecidos.

Informacgdes sobre interfer
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