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Navstévy u lékare a kdy
zavolat lékare

Vzdy informujte zdravotnicky personal, ze

mate implantovany neurostimulacni systém.

Je dilezité, abyste dodrzovali vSechny navstévy u lékare. Vas
|ékar vas muze poslat na specialni kliniku na bézna vysetreni.
Tyto navstévy budou zpravidla kratké, ale pomohou ur<it,
zda neurostimulator poskytuje pozadovanou terapii.

Pokud zménite adresu, nezapomente o tom informovat
svého lékare. Pokud musite zménit lékare, muze vam vas
soucasny lékar doporucdit nového lékare. Novému lékari
musi byt zaslana také vase anamnéza.

Kontaktujte svého Iékare, pokud se vyskytne néktera

z nasledujicich prihod:

* Mate bolesti, zarudnuti nebo otok v misté Fezu pozdéji
nez 6 tydnu po chirurgickém zakroku.

* Kdykoli po chirurgickém zidkroku mate nové nebo
neobvyklé bolesti bricha, kFece, nevolnost nebo zvraceni.

* Mate zvySeny vyskyt nevolnosti nebo zvraceni.
Neurostimulator mize jednoduse vyzadovat prenastaveni
na jiné nastaveni terapie nebo muze byt problém
s vodi¢em nebo neurostimuldtorem. Vas lékar by mél
byt schopen urcit pricinu problému a odstranit ji.
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Symboly oznaceni

V této prirucce nebo na zadni strané obalky jsou uvedeny
nasledujici symboly.

C€0123 Conformité Européenne (Evropska shoda
s predpisy). Tento symbol znamena, Ze tento
prostredek je pIné v souladu s platnymi
predpisy Evropské unie.

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

m
B

Vyrobce

Neni bezpecné v prostredi magneticka
rezonance (MR)

& @ L

Dovozce

Enterra® Therapy | Privodce terapii pro pacienty | 2024-06

Symboly oznaéeni



Obsah

Obsah

Navstévy u lékare a kdy zavolat lékare ........ccccooevrvereveencunenne. 2
SYMDBOIY OZNACENI. ...ttt eseaes 3
GIOSAF oottt eseasessessessesse s sasssseasessensasenns 6
Jak pouZivat tUto PFIFUCKU........cueeececrrereerceeeceeeeaeeaeaeenenee 8
Zamysleny klinicky pFiNOS.......cccoveureevceneeneieennesisesenseseiseeseieenes 9
Indikace (Gcel neurostimulaéniho systému) ........ccocoeevevcuneneee 9

Kontraindikace (Iécebné vykony, které nejsou

POVOIENY) .ottt sesseaesesstasesesseasessesessensssessensane 10
VAIOVANI c.cevireirierereecireeeessessessesessessessessesssseesssnsessessessensssssns I
BezpeCnostni OPatIren| .......ccecureerurereeeeunieieesesee e secssenes 16
Individualni pristup k [€Cbe.........cccoomemrirurerierereereireeecenne 17
RIZIKQ <.couvreereeeeeececeneecencessennessesessessessessessesssessesessessessessessessessennes 18
Vas systém Enterra Therapy .......ccconensencnerneesennennes 21
ZamYSIEnY UCEI .....oeueeeeeeeeerreereeciceeeseeeseesessessessessesessenesnes 22
Co lze ocekavat od zakroku implantace..........cocoecoveureereunennce 23
Jak se systém Enterra Therapy implantuje ........ccccocveeeuneenee 23
IMPIANtace VOICE .....ccoeueeurireurirrenreereeiseeseiseeteesesesseaseasesseis 23
Implantace NEUrOStIMUIALOrU .......ccuuceeucuneerecireeeieieeseeieanee 24
Programovani neurostimulatoru .............cncncnenenn. 24
Zivot s va$im systémem ENterra ....vereveeveeeveveveeeeveenen 24
HOJENT <.ttt ettt ees 24

- Enterra® Therapy | Privodce terapii pro pacienty | 2024-06



AKLIVITY ccvorevreeeeeeneeneessesessessessessessc e essessessessessessessessssesessssaees 25

Zabezpeceni SIt€ @ dat .....ccceeveureereureurereireeeeineseeeeeseseseeeaees 25
INfOrmace O BAtErii ...ccocveurrueurerreuiireeseenceeeceeeeeeesensesseaseseeseenes 26
Chirurgicky zdkrok z diivodu nahrady .........cceceevenneveerennee 26
Predpokladana Zivotnost implantovaného prostrredku

S DALEIN ..ottt e ess s sse s eas 26
Ocekavana zivotnost implantovanych komponent

bez baterie ... 27
Materialy a latky vasich implantovanych prostredkd

2 KOMPONENL ...ttt seicseeceeeseeasesessesseasesseaseanes 28
Vase identifikacni Karta ..........cceveeeeenernvcrnecmeecesencensesnecsens 29
NEKEEré Casté OtAZKY .......cccovemreeremrerrrercereeereeeeseessessesseasessessenns 29
HIaseni Zavazné UdAlOSti .........cccucueiueunenirnicieiececnscienae 34
Likvidace NeUrostimulatoru..........cceeeneenerneserseescenennennee 34
Dodatek A: Informace o elektromagnetické interferenci ....... 34
Domaci, verejné a pracovni prostrredi..........c..coeceeceeurerrereuneene 35
Obecné bezpecné, pokud jsou dodrzovana bezpecénostni
OPALFENI ceceurrvreueaeaceneressesesessessessessesssessessessessesessessessessssssssessens 35
Detektory kradeze a zarizeni pro bezpecnostni kontrolu...... 36
Zdravotnické a nemocnicni prostredi ..........eeeeeeureereuneuneene 39
Ochrana pred elektromagnetickou interferenci ................... 39
Pozadovana bezpecnostni opatreni

Postupy vyzadujici zvlastni bezpecnostni opatreni <
nebo takové, které nejsou bezpe€né...............oceememerrvvrreree. 42 2
REJSEIIK ettt sttt eas st sseasaes 46 °

Enterra® Therapy | Privodce terapii pro pacienty | 2024-06 -



Glosar

Kontraindikace — Lékarsky termin, ktery znamena,
Ze je treba se vzdy vyhnout urcitému zakroku, pFistroji,
Iéku apod., protoze riziko je vétsi nez mozny prinos.

Diatermie — Terapie, pri niz vysokofrekvencni proudy
(kratkovinné, mikrovinné, ultrazvukové) vytvareji teplo
v télesnych tkanich za Géelem lécby urcitych onemocnéni.

Elektrokauterizace — Zakrok vyuzivajici elektricky
proud k zastaveni krvaceni z cév. Pouziva se pFi vétsiné
chirurgickych zakrokd.

Elektrolyza — Zakrok, pri kterém se k odstranéni
ochlupeni pouziva elektricky proud.

EMI (elektromagneticka interference) — Elektricka
nebo magneticka energie, ktera je dostatecné silna na to,
aby rusila nebo narusovala vasi terapii.

Enterra Therapy — Terapie vyuzivajici systém Enterra,
ktery vysila do zaludku mirné elektrické impulzy ke zvladnuti
priznakl nevolnosti a zvraceni spojenych s gastroparézou.

Systém Enterra Therapy — Skupina implantabilnich
prostredku a programovaci prostredek.

s v

Glosar
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Elektricka stimulace zaludku (GES) — Aplikace mirnych
elektrickych pulzii ke stimulaci Zaludku. Tato -elektricka
stimulace pomaha tlumit priznaky spojené s gastroparézou
vcetné nevolnosti a zvraceni.

Gastroparéza - Zaludecni porucha, pFi niZ se potrava
pohybuje Zaludkem pomaleji nez obvykle a v nékterych
pripadech vede k zavazné, chronické nevolnosti a zvraceni.

Srdecni defibrilator — Zdravotnicky prostredek, ktery se
pouziva k aplikaci silného elektrického vyboje ke kontrole
rychlého srdecniho rytmu.

Implantovat — Chirurgicky zavést do téla.

Vodic - Implantovatelny tenky dratek s jednou nebo vice
elektrodami na konci. Vodic privadi elektrickou stimulaci do
Zaludecniho svalu.

Litotrypse — Zakrok vyuzivajici ultrazvukové viny k rozbiti
ucpani.

RezZim = Zpusob, jakym se provadi stimulace.
MRI (Magneticka rezonance) - Typ vySetreni vyuzivajici
magnetické pole k ziskani podrobnych snimkd anatomie.

Neurostimulator — Implantovatelny prostiedek, ktery
vytvari elektrické impulzy stimulujici zaludecni svalstvo.

Bezpecnostni opatreni — Vyrok, ktery popisuje akci e

. , , ol <L 1 ]
nebo situaci, ktera by vas mohla poskodit nebo poskodit 2
dany prostredek. 0]
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Radiac¢ni terapie — Terapie vyuzivajici vysokoenergetické
zareni k 1écbé nékterych onemocnéni, napriklad maligniho
nadoru.

Ultrazvuk - Pouziti vysokofrekvenénich zvukovych vin pro
diagnostické nebo terapeutické ucely.

Napéti — Sila stimulace pro vasi konkrétni terapii mérena
ve voltech. Nastaveni napéti je jednim z nékolika nastaveni,
které muze Iékar upravit v ordinaci nebo na klinice pomoci
programatoru pro lékare.

Varovani - Vyrok, ktery popisuje akci nebo situaci,
ktera by vas mohla vazné ohrozit.

Jak pouzivat tuto prirucku

Poznamka: Chcete-li ziskat papirovou kopii této prirucky,
kontaktujte spolecnost Enterra Medical na telefonnim éisle
uvedeném na zadni strané obalky této pFirucky.

Tato prirucka byla vypracovana s cilem pomoci vam
porozumét systému Enterra® Therapy a prostfedku, ktery jej
ovlada. Poskytuje informace o castech systému a vysvétluje
postup jejich implantace. Nabizi také rizné otizky, které
byste méli probrat se svym lékarem.

Firuéku

Obecné otazky, které mizete mit vy a vase rodina ohledné
systému, jsou zodpovézeny v casti Nékteré casté otazky.
PFirucka obsahuje také GlosaF, ktery definuje |ékarské
terminy, které pro vas mohou byt nové.
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Vas systém pouziva baterii a dalSi elektronické soucasti a tato
prlrucka vysvétluje jejich zvlastni pozadavky. V &asti Zivot

s vasim systémem Enterra uvadime pokyny pro kazdodenni
pouzivani systému.

Poznamka: Pojmy neurostimuldtor a implantabilni neurostimuldtor
(INS) se v této prirucce pouzivaji zaménitelné.

Pokud mate otazky, na které tato brozura neodpovida, nebo
pokud se vyskytnou neobvyklé situace Ci problémy, obrat'te se
na svého lékare. Lékar zna vasi osobni anamnézu a muize vam
poskytnout podrobné informace, které mizete potrebovat.

Zejména byste se méli informovat o moznych komplikacich,
rizicich a prinosech této 1écby. Stejné jako vsechny chirurgické
zakroky i implantace stimulacniho systému s sebou nese urcita
rizika. Rizika a souvisejici informace jsou uvedeny v Prirucce

k implantatu, kterou spolecnost Enterra Medical poskytla
vasemu lékari.

Zamysleny klinicky prinos

Zamyslenym klinickym prinosem lécby pomoci Enterra
Therapy je snizeni chronické nefesitelné (na Iéky refrakterni)

nevolnosti a zvraceni sekundarné zpusobené gastroparézou. 2
Indikace (ucel neurostimulacniho >
systému) 2
Systém Enterra Therapy pro elektrickou stimulaci x
Zaludku (GES) je indikovan k lécbé chronické neresitelné =
(na léky refrakterni) nevolnosti a zvraceni sekundarné =
zpUsobenych gastroparézou. E

<

N
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Pacienty je treba peclivé vybirat, aby bylo zajisténo,
Ze jejich priznaky jsou fyziologického plvodu. Pacienti
musi byt také vhodnymi kandidaty na chirurgicky zakrok.

Kontraindikace (lécebné vykony,
které nejsou povoleny)

Vzdy informujte zdravotnicky personal,

ze mate implantovany neurostimulacni systém.
Systém Enterra Therapy je kontraindikovan

u pacientd, ktefi podle IékarFe nejsou vhodnymi
kandidaty na chirurgicky zakrok a/nebo anestezii

z divodu fyzického nebo psychického stavu.

Po implantaci jakékoli komponenty systému plati
nasledujici kontraindikace:

kony, které nejsou povoleny)

Diatermie - Informujte kazdého, kdo vas oSetruje, ze vam
NESMI byt provadéna kratkovinna diatermie, mikrovinna
diatermie nebo terapeuticka ultrazvukova diatermie
(vSechny tyto metody jsou nyni oznacovany jako diatermie)
kdekoli na téle, protoze mate implantovany neurostimulacni
systém. Energie z diatermie se mize prenaset pres
implantovany systém a muze zpusobit poskozeni tkané

s nasledkem zavazného poranéni nebo Umrti.

€ vyl

W

Kontraindikace (Iécebn
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Systém Enterra Therapy neni bezpecny v prostredi
MR - Pacienti s implantovanym prostredkem by neméli
byt vystaveni elektromagnetickym polim, ktera vytvari
magnetickd rezonance (MRI). Interakce magnetické
rezonance s neurostimulaénim systémem muze vést

k zdvaznému zranéni nebo umrti. Pouziti magnetické
rezonance muze také zpusobit selhani systému,

jeho posunuti, zahFati nebo indukované napéti

v neurostimulatoru a/nebo vodici. Indukované napéti

v neurostimulatoru nebo vodici miize zpusobit neprijemné
Urovné stimulace, jako jsou ,,otresy nebo ,,Soky*.

Varovani

Zauzleni streva / perforace zaludku — Draty systému
Enterra se mohou zamotat do stfev nebo prorazit Zaludek

a zpusobit Zivot ohrozujici ucpani nebo infekci, které vyzaduiji
okamzitou lékarskou pomoc a mohou vyzadovat chirurgicky
zakrok. Pokud se u vas kdykoli po chirurgickém zikroku
objevi nové nebo neobvyklé bolesti bricha, kFece, nevolnost
nebo zvraceni, kontaktujte svého lékare.

Elektromagneticka interference (EMI) -
Elektromagneticka interference (EMI) je energetické pole
(elektrické, magnetické nebo kombinace obou) generované

=
zaFizenim v domacnosti, na pracovisti, ve zdravotnickém ‘g
nebo verejném prostredi, které je dostatecné silné na to, 8
>

aby narusilo funkci neurostimulatoru.
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Neurostimulatory obsahuji funkce, které zajistuji
ochranu pred elektromagnetickou interferenci. Vétsina
elektrickych prostredki a magnetd, se kterymi se
bézné setkavame, pravdépodobné neovlivni ¢innost
neurostimulatoru. Silné zdroje elektromagnetické
interference vsak mohou mit za nasledek:

» Zavazné poranéni nebo mrti v disledku zahrati
implantovanych komponent neurostimulacniho systému,
které muaze poskodit okolni tkan.

* Poskozeni systému, které vyzaduje chirurgickou
vyménu nebo ma za nasledek ztratu nebo zménu
kontroly symptom.

* Neoéekavané zmény stimulace, které zpusobuji
kratkodobé zvyseni stimulace nebo prerusovanou
stimulaci, kterou nékteri pacienti popisuji jako otresy,
Soky nebo pocit brnéni. Prestoze neocekavana zména
stimulace mUze byt nepfijemnd, neposkozuje
neurostimulator ani nezplsobuje zranéni.

Viz tabulka | na stranach 13 a 14 a Dodatek A:
Informace o elektromagnetické interferenci

na strané 34, kde najdete informace o zdrojich
elektromagnetické interference, jejich vlivu na pacienta
a neurostimulacéni systém a pokyny, jak snizit riziko
elektromagnetické interference.

n Enterra®Therapy | Privodce terapii pro pacienty | 2024-06
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Interakce s jinymi implantabilnimi prostifedky —
Aby se minimalizovalo poskozeni prostiredku nebo interakce
mezi prostfedky nebo se jim predeslo v pFipadé, Ze je nutné
pouzit neurostimulator a implantovany prostredek (napr.
kardiostimulator, defibrilator, kochlearni implantat), méli

by Iékari, ktefi se zabyvaji obéma prostredky (napr-.
gastroenterolog, chirurg, kardiolog, kardiochirurg), pred
implantaci probrat umisténi stimulatoru a mozné interakce
mezi prostredky. Po implantaci je tfeba zkontrolovat, zda
kazdy systém funguje, jak ma.

Vékova omezeni - Bezpecnost a Gcinnost této lécby
nebyla stanovena pro pacienty mladsi |8 let a starsi 70 let.

Alergicka reakce — Existuje moznost alergické reakce
nebo reakce imunitniho systému na implantované materialy.

Antikoagula¢ni lécba — Pokud uzivate antikoagulacni
|é¢bu, mlzete byt vystaveni vétsimu riziku pooperaénich
komplikaci, jako jsou hematomy.

Téhotenstvi — Bezpecnost pouzivani béhem téhotenstvi
nebo porodu nebyla stanovena.

Poskozeni krytu — Pokud dojde k protrzeni nebo
propichnuti krytu neurostimulatoru vlivem vné;jsich sil,
muze dojit k vaznym popaleninam zplisobenym plusobenim
chemickych latek z baterie.
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Bezpecnostni opatreni

Aktivity vyzadujici nadmérné krouceni nebo natahovani
— Vyhybejte se aktivitam, které by mohly zbytecné

zatézZovat implantované soucasti neurostimulacniho

systému. Aktivity, které zahrnuji nahlé, nadmérné

nebo opakované ohybani, krouceni, poskakovani nebo
natahovani, mohou zpUsobit zlomeni nebo migraci ¢asti
neurostimulac¢niho systému. To mize mit za nasledek

ztratu stimulace, prerusovanou stimulaci, stimulaci

v misté zlomeniny a dalsi chirurgicky zakrok.

Selhani komponent — Neurostimulaéni systém muize
prestat fungovat z divodu vybiti baterie nebo jinych pFicin.
Tyto pFiciny, které mohou zahrnovat elektrické zkraty nebo
otevrené obvody, zlomeni vodicu (dratl) a poruseni izolace,
nelze predvidat.

Manipulace s komponentami ze strany pacienta
(Twiddleriiv syndrom) = Vyvarujte se manipulace

s komponentami neurostimulacniho systému (napr.
neurostimulatorem nebo vodi¢em) nebo jejich treni,
coz muze zpusobit poskozeni komponent, erozi kize
nebo stimulaci v misté implantatu.

reni

Potapéni se s pristrojem nebo hyperbaricka
komora - Nepotapéjte se do hloubky pod 10 metrd

(33 stop) a nevstupujte do hyperbarickych komor s tlakem
vyssim nez 202,65 kilopascall (kPa) nebo 2,0 absolutnich
atmosfér (ATA). Tlaky vody pod urovni 10 metrt
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(33 stop) nebo nad 202,65 kilopascald (2,0 ATA) mohou
poskodit implantovany neurostimulacni systém. Pred
potapénim nebo pouzitim hyperbarické komory se
porad'te se svym lékarem o Ucincich vysokého tlaku.

Diagnosticky ultrazvuk (nap¥. vySetreni krcnich
tepen, dopplerovské studie) — Implantovany
neurostimulacni systém pravdépodobné nebude interferovat
s diagnostickym ultrazvukem. Aby se minimalizovalo mozné
zkresleni obrazu, mél by byt neurostimulator vypnuty

a snimac by mél byt ve vzdalenosti |5 cm (6 palct) od
neurostimulacniho systému.

Seskok padakem, lyzovani nebo turistika v horach -
Vysoké nadmorské vysky by nemély mit na neurostimulator
vliv, pacient by vsak mél zvazit pohyby spojené s planovanou
cinnosti a ucinit opatreni, aby nedoslo k nadmérnému
zatizeni implantovaného systému. Pacienti by si méli byt
védomi toho, Ze pri seskoku paddkem muze nahlé trhnuti,
ke kterému dojde pri otevreni padaku, zpusobit uvolnéni
nebo zlomeni vodice, coz muze vyzadovat chirurgicky
zakrok k opravé nebo vyméné vodice.

Individualni pristup k lécbé
Detoxikace pacientt — Pred implantaci se doporucuje

podstoupit detoxikaci od omamnych latek, aby bylo mozné
radné vyhodnotit ucinky stimulace.
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Management pacientt — NejlepsSich vysledki dosahnete,
kdyz budete plné informovani o rizicich a prinosech lécby,
chirurgickych postupech, pozadavcich na naslednou péci

a povinnostech v oblasti vlastni péce. Maximalni prinos
neurostimulacniho systému vyzaduje dlouhodobou
pooperacni lécbu.

Rizika

Rizika systému Enterra Therapy mohou zahrnovat riziko
chirurgického zikroku, vedlejsi U¢inky nebo komplikace
pristroje. Ty mohou vyzadovat zmény v programovani,
lékarské osSetreni nebo dalsi chirurgicky zakrok.

Rizika chirurgického zakroku

Implantace neurostimulacniho systému s sebou nese
stejna rizika jako jakakoli jina operace zaludku. Rizika
mohou zahrnovat nasledujici:

* Infekce

* Alergicka reakce na implantované materialy

* Docasné nebo trvalé neurologické komplikace

* Bolest v misté chirurgického zakroku

* Horecka

* Modfiny v misté neurostimulatoru
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Krvaceni
Stresova inkontinence
Kardiovaskularni prihody, prihody souvisejici s ledvinami

Poskozeni tkané

Mozné vedlejsi ucinky

Vedlejsi tcinky neurostimulace zaludku mohou zahrnovat
nasledujici:

Gastrointestinalni (Gl) priznaky nebo zhorseni
priznakl gastroparézy vcetné nevolnosti, nadymani,
zvraceni, prUjmu a zacpy, bolesti bricha a nepohodli
Komeplikace v souvislosti s alimentaéni sondou
Obtize pri polykani

Dehydratace

Akutni komplikace diabetu

Ztrata terapeutického Ucinku

Mozné komplikace pristroje

Muze se vyskytnout bolest, nedostate¢né hojeni
nebo infekce v misté, kde jsou implantovany casti
neurostimulacniho systému.

Casti neurostimulacniho systému se mohou opotiebovat
pres kizi, coz muze zpUsobit infekci nebo jizvy.
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* Neocekavané zmény stimulace, které zplsobuiji
chvilkové zvyseni stimulace nebo prerusovanou
stimulaci, kterou nékteri pacienti popisuji jako
otresy, Soky nebo pocit brnéni. Prestoze
neocekavana zména stimulace muze byt
neprijemna, neposkozuje prostredek ani
nezplsobuje zranéni.

* Systém Enterra Therapy by se mohl zastavit z diivodu
vybiti baterie nebo mechanickych ¢i elektrickych
problému. Ty by vyzadovaly chirurgickou vyménu
neurostimulatoru nebo jinych komponent systému.

* Vase télo mlze mit alergickou reakci na

neurostimulacni systém. Vase télo by také mohlo
systém odvrhnout.

* Vodi¢ muze perforovat zaludek nebo se komponenty
prosti‘edku mohou zamotat do jinych vnitrnich
organu nebo je zablokovat, coz vyzaduje chirurgicky
zakrok.

* Poskozeni tkané mize byt dusledkem nespravné funkce
nékteré z casti neurostimulacniho systému.

Souhrn (dajl o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) naleznete
na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte
SSCP pomoci vyrobce (Enterra Medical), nazvu prostrredku

(Enterra Therapy) a cisla modelu prostredku.
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Vas systém Enterra Therapy

Vas neurostimulacni systém se sklada ze tFi
implantovatelnych casti a programatoru pro lékare.

Implantovatelné casti vaseho systému jsou
neurostimulator a dva vodice.

Neurostimulator (obrazek I) vytvari elektrické impulzy,
které stimuluji vase zaludeéni svaly. Elektrickou stimulaci
ridi specialni baterie a elektronika uvniti* neurostimulatoru.
Neurostimulator se pfipoji k vodicim, které prenaseji
elektrické impulzy do Zaludecniho svalu.

Obrazek I. Systém Enterra Therapy

v

Vas systém Enterra Therapy
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Vodice jsou draty, které prenaseji elektrické impulzy
z neurostimulatoru do zaludecniho svalu.

Vas lékar pouziva programator pro lékare k programovani
neurostimulatoru a Upravé nastaveni vasi stimulace.
Programator pro lékare je ulozen v ordinaci vaseho

|ékare nebo v nemocnici.

Zamysleny ucel

Neurostimulator: Implantovatelny neurostimulator
generuje elektrické impulzy a zajistuje stimulaci
prostrednictvim dvou vodict jako soucast neurostimulaéniho
systému pro terapii elektrickou stimulaci zaludku.

Vodi¢: Vodi¢ je implantovanou soucasti neurostimulacniho
systému urceného k vedeni elektrické stimulace

z neurostimulatoru do zaludecniho svalu jako soucasti
neurostimulacniho systému pro lécbu elektrickou stimulaci
Zaludku.

Programator pro lékare: Programator pro lékare
pouziva vas lékar k programovani neurostimulatoru

o a Upravé nastaveni stimulace jako soucasti

i neurostimulacniho systému pro terapii elektrickou
S stimulaci Zaludku.

n
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Co lze ocekavat od zakroku
implantace

Jak se systém Enterra Therapy implantuje
Implantace systému ma tfi zakladni kroky a obvykle se
provadi béhem jedné operace. Tyto kroky jsou nasledujici:
* Implantace vodice

* Implantace neurostimulatoru

* Programovani neurostimulatoru

Vas lékar s vami podrobné probere chirurgicky zakrok
a na zakladé vasi anamnézy a individualni anatomie urci
nejvhodnéjsi umisténi ezl a implantatd.

Implantace vodice

Lékar vam v celkové anestezii zavede do svalu zaludku

dva vodice.

Poté lékar umisti hlavni ¢ast vodict pod vasi kizi

a zavede je do mista, kde budou pfipojeny

k neurostimulatoru.

Co Ize ocekavat od zakroku implantace
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Implantace neurostimulatoru

Neurostimulator se implantuje po zavedeni vodici. Lékar
provede rez v brisni dutiné.

Neurostimulator je umistén pod kizi v ,kapse”.
K neurostimulatoru se poté pripoji vodice. Vas lékar
se pokusi umistit neurostimulator do oblasti, ktera je
pro vas nejpohodInéjsi a kosmeticky nejprijatelnéjsi.

Programovani neurostimulatoru

Po implantaci |ékar pomoci programatoru pro lékare
naprogramuje neurostimulator na nastaveni stimulace,
které odpovida vasim potrebam.

Zivot s vasim systémem Enterra

Hojeni

Hojeni po chirurgickém zikroku trva nékolik tydna.
MuzZete pocitovat pocity nepohody z fezu (fezl). V misté
zavedeni neurostimulatoru muizete také pocitovat bolest,
a to az po dobu 6 tydnu. Tato bolest je normalni.

vr

Zivot s vaSim systémem Enterra

v
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Aktivity

Béhem rekonvalescence (priblizné 6 tydn() se fid’te radami
Iékare. Vyhybejte se aktivitam, pri kterych se musite ohybat,
natahovat nebo kroutit télem; to mize posunout vase vodice
a zménit stimulaci.

Na radu lékare a jakmile se zacnete citit Iépe, muzete se
postupné vracet ke svému normalnimu zivotnimu stylu
(pred implantaci). Tyto aktivity mohou zahrnovat
nasledujici:

* Cestovani

* Koupani nebo sprchovani

* Sexualni aktivita

* Prace doma nebo ve firmé

* Konicky nebo rekreace, napfiklad prochazky, turistika,
zahradniceni, bowling, golf, rybareni nebo lov

Je viak dulezité, abyste se ridili radami svého lékare.
Zeptejte se svého lékare na obzvlasté namahavé aktivity,

jako je zvedani tézkych predmétd. ]

©

©

v r 7w >0

Zabezpeceni site a dat £

Pokud mate podezfeni, ze doslo k naruseni bezpecnosti §
>

vaseho terapeutického systému, kontaktujte spolecnost 9

Enterra Medical, aby podezreni na incident E

zdokumentovala a reagovala na né;j. N
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Informace o baterii

Vas neurostimulator pracuje na utésnénou baterii a stejné
jako vsechny baterie nebude fungovat neomezené dlouho.
Pozadejte svého lékare, aby na zakladé nastaveni vaseho
prostiredku odhadl vydrz baterie.

Chirurgicky zakrok z divodu nahrady

Protoze je baterie neurostimulatoru utésnéna uvnitf
neurostimulatoru, nelze ji vyménit samostatné. Proto
kdyz nastane cas vymeény baterie, vas lékaF vynda cely
neurostimulator a nahradi jej novym. To vyzaduje
provedeni chirurgického zakroku. Pri chirurgickém
zakroku z divodu nihrady vam lékar rovnéz zkontroluje
implantované vodice. Pokud vodice funguji spravné, vas
lékar pFipoji novy neurostimulator. Pokud vodice
nefunguji tak, jak by mély, vas lékar je mozna bude muset
také vymenit.

Predpokladana zivotnost
implantovaného prostredku s baterii

Zivotnost baterie neurostimulatoru se lisi v zavislosti
na nastaveni stimulace pro |écbu vaseho stavu. Stejné
jako u jinych prostfedkd napajenych z baterie plati,
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Ze Cim vice se pouziva a ¢im vysSi je nastaveni, tim
rychleji se baterie vybiji. Vas lékar je schopen presné
odhadnout Zivotnost baterie vaseho neurostimulatoru
na zakladé nastaveni, které |ékar zvoli pro lécbu
vaseho stavu. Pozadejte svého lékare, aby odhadl
Zivotnost baterie vaseho neurostimulatoru. Pri
bézném nastaveni stimulace vydrzi baterie od 4 do

7 let. Ve vyjimeénych situacich s nejvyssim nastavenim
muze byt vydrz baterie kratsi nez 3 mésice.

Ocekavana zivotnost implantovanych
komponent bez baterie

Tyto implantované komponenty, napriklad vodice

nebo prodluzovaci vodice, nemaji definované datum,

po kterém musi byt kazda komponenta odstranéna.
Pokud vsak zaznamenate vypadek |écby nebo neobvyklé
zmény priznakd, je mozné, Ze Zivotnost vasi komponenty
skondila. Porad'te se se svym lékarem, kolik kontrol
byste méli absolvovat nebo kdy maze byt nutna vyména
nékteré komponenty.
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Materialy a latky vasich implantovanych
prostredkl a komponent

Vas prostredek a jeho komponenty jsou vyrobeny z nékolika
materiald a latek, které mohou obsahovat potencialni alergeny.
Pokud mate obavy z alergické reakce nebo precitlivélosti na
materialy a latky, porad'te se se svym lékarem.

Tabulky 2—-3 uvadéji informace o implantovanych
komponentach systému Enterra.

Tabulka 2. Neurostimulator model 37800 Enterra Il

Popis Specifikace

Plocha povrchu 83,0 cm?

Materialy a latky, kterym Titan, polyuretan, silikon,
muzZete byt vystaveni*®<d silikonové lékarské lepidlo

a Uvedené materidly jsou sefazeny od nejvétsiho mnoZstvi po nejmensi.
b Testovano na pritomnost karcinogennich, mutagennich nebo toxickych latek pro reprodukci
(CMR) kategorie 1A a kategorie B a chemickych latek narusuuqch endokrinni system (EDC).
V testovanych materidlech nebo latkach nebyly nalezeny Zidné znamé latky typu CMR nebo EDC.
c Neobsahuje prirodni kau¢ukovy latex.
d Neobsahuje nikl.

Tabulka 3. Souprava unipolarnich vodi¢ti model 4351-35 Enterra

5 Popis Specifikace
Plocha povrchu Vodi¢ 18,7 cm?, Fixacni disk 3,7 cm?
Materialy a latky, kterym Silikon, polyuretan, slitina platiny
muzZete byt vystaveni*"< a iridia, polypropylen, nerezova ocelé®

a Uvedené materidly jsou sefazeny od nejvétSiho mnozstvi po nejmensi.

b Testovano na pritomnost karcinogennich, mutagennich nebo toxickych latek pro reprodukC|
(CMR) kategorie |A a kategorie |B a chemickych latek narusujicich endokrinni systém (EDC).

c Neobsahuje pr|rodn| kaucukovy latex.

d Tento materidl muzZe obsahovat latku: kobalt; &. CAS 7440-48-4; &. ES 231-158-0 definovany
jako CMR 1B, v koncentraci vyssi nez 0,1 hmotnostniho %. Tento materidl se béhem postupu
implantace pouze dotyka tkané.

e Obsahuje nikl. Tento material se béhem postupu implantace pouze dotyka tkané.
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Vase identifika¢ni karta

Vas lékar vam da identifikaéni kartu, na které jsou uvedeny
dulezité informace o vaSem implantatu. Musite mit svou
identifikacni kartu neustéle u sebe. V pripadé urazu bude tato
karta informovat oSetfujici osoby o tom, Ze mate implantovany
zdravotnicky prostredek. Tato karta poskytuje zakladni
informace o vasem neurostimulatoru a identifikuje vaseho lékare.

Pokud se potrebujete vyhnout néktery silnym magnetickym
polim, jako je napfiklad detektor kradeze, rovnéz predlozte
svou identifikaéni kartu. MizZe pomoci ovéFit diivod vasi
Zadosti o vyhnuti se detektoru.

Vase karta je dUlezita zejména v pripadé, Ze cestujete letadlem,
protoze bezpecnostni zaFizeni na letiSti mohou interferovat

s vaSim neurostimulatorem a detekovat kov v neurostimulatoru.
P¥#i bezpecnostni kontrole predlozte svou identifika¢ni
kartu. Pokud potrebujete novou identifikacni kartu nebo
pokud potrebujete aktualizovat idaje na své kart€, kontaktujte
spolecnost Enterra Medical na telefonnim cisle +855-7-nterra
(+855- 768-3772). Dalsi informace viz ¢ast Detektory
kradezZe a zatizeni pro bezpecnostni kontrolu na

strané 36.

Nékteré casté otazky

Co je to systém elektrické stimulace zaludku?

Elektricka stimulace Zaludku je aplikace malého
elektrického proudu do zaludecniho svalu.
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Co je to neurostimulator?
Neurostimulator je prostredek, které vysila
presné elektrické impulzy do zaludeéniho svalu.
Neurostimulator obsahuje specialni baterii

a elektroniku, ktera tyto impulzy vytvari.

Jaky je pocit ze stimulace?

Vétsina pacientu elektrickou stimulaci Zaludku neciti.
Zridkakdy muaze dojit k neocekavanym zménam
stimulace. Ty se mohou projevovat jako otresy,
Soky nebo pocit brnéni.

Budu moci neurostimulator zapinat a vypinat?
Ne, neurostimulator muize zapinat a vypinat pouze vas
Iékar pomoci programatoru pro lékare.

Odstrani systém Enterra Therapy pFiznaky
nevolnosti a zvraceni?

U vétsiny pacientll dochazi k urcitému zmirnéni priznaka.
Kontaktujte svého |ékare a ziskejte vice informaci

o klinické studii systému Enterra Therapy.

Omezi systém Enterra Therapy mé aktivity?

b

& " N v N .

N Obecné ne. Neurostimulator vSak muze branit prudkému
® ohybani trupu. Pokud se citite omezeni ve svych aktivitach,
‘¥ poradte se se svym lékarem. Dalsi informace o aktivitach
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Lze stimulaci pouzivat béhem téhotenstvi?

Bezpecnost systému Enterra Therapy pro pouziti béhem
téhotenstvi nebo porodu nebyla stanovena. Pokud zjistite
nebo mate podezreni, Ze jste t€hotna, porad'te se se svym
lékarem.

Jak casto by mél IékaF neurostimulator
kontrolovat?

Obecné by se baterie neurostimulatoru méla
kontrolovat priblizné jednou za Sest mésicu.

Vas lékar od vas vsak muze chtit, abyste se k nému
dostavovali castéji nebo méné casto, v zavislosti na
vasi situaci.

Jak velky je neurostimulator?

Neurostimulator ma ovalny tvar, je priblizné 55 mm
(2,2 palce) dlouhy, 60 mm (2,4 palce) Siroky a asi 12 mm

(0,5 palce) tlusty. Neurostimulator vazi 45 gramu (1,6 unce).

Bude neurostimulator vidét pres mé obleceni?

Vas lékar se pokusi umistit neurostimulator na misto, které
je pro vas nejpohodInéjsi a kosmeticky nejprijatelnéjsi.

V zavislosti na vasi télesné stavbé vsak mize byt
neurostimulator patrny jako mala boule pod kuzi.

Vydava neurostimulator hluk?
Ne.
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Co se stane, kdyz neurostimulator piestane fungovat?
Pokud neurostimulator z néjakého dlivodu prestane

fungovat, mohou se vase priznaky vratit. Pokud se tak stane,
kontaktujte svého lékare. Pomoci programatoru pro lékare
ovéri funkci neurostimulatoru.

Jak dlouho vydrzi baterie neurostimulatoru?

Zivotnost baterie neurostimulatoru se li$i v zavislosti na
nastaveni stimulace pro 1écbu vaseho stavu. Stejné jako

u jinych zarizeni napajenych z baterie plati, Ze ¢im vice se
pouziva a ¢im vysSi je nastaveni, tim rychleji se baterie vybiji.
Vas |ékar je schopen presné odhadnout Zivotnost baterie
vaseho neurostimulatoru na zakladé nastaveni, které lékar
zvoli pro léébu vaseho stavu. Pozadejte svého |ékare, aby
odhadl Zivotnost baterie vaseho neurostimulatoru. Pfi
béZném nastaveni stimulace vydrzi baterie od 4 do 7 let.
Ve vyjimecnych situacich s nejvy$$im nastavenim muze byt
vydrz baterie kratsi nez 3 mésice.

Lze baterii dobijet?
Ne.
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Jak se baterie vyménuje?

Protoze je baterie neurostimulatoru utésnéna uvnitr krytu
neurostimulatoru, nelze ji vyménit samostatné. Pro vyménu
baterie musi Iékar vyménit cely neurostimulator. K vyméné
neurostimulatoru je nutny chirurgicky zakrok.

Bude mikrovinna trouba interferovat
s neurostimulatorem?

Ne.

Budou néjaké problémy p¥i prichodu detektory
kradezi a kontrolnimi zafizenimi?

Detektory kradezi (napr. ve verejnych knihovnach

a obchodech) a letistni detekéni systémy mohou zpUsobit
zapnuti nebo vypnuti neurostimulatoru. Viz bezpecnostni
informace o detektorech kradeze a screeningovych
zafizenich v ¢asti Varovani této prirucky.

Bezpecnostni zafizeni mohou navic v neurostimulatoru
detekovat kov.

Na koho se mam obratit v pfipadé problému?

Nejdrive byste méli zavolat svému lékari. Pokud nemUzete
kontaktovat svého |ékare, obratte se na spolecnost
Enterra Medical na telefonnim ¢isle uvedeném na zadni
strané obalky této prirucky.
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Hlaseni zavazné udalosti

Pokud se u vas vyskytnou neobvyklé vedlejsi Ucinky souvisejici
s lécbou nebo se vyskytne zavaziny incident s vaSim
prostredkem, okamzité to nahlaste svému lékari. Vas lékar
vam pomdize zvladnout vasSe priznaky a muze tuto udalost
nahlasit spoleénosti Enterra Medical a pFislusnému Gradu.

Likvidace neurostimulatoru

Doporucujeme, abyste pozadali o vraceni
explantovaného prostredku zpét spolecnosti
Enterra Medical k analyze a likvidaci. Analyza stavu
vaseho prostrfedku naim pomuze zlepsit budouci
prostiedky. Pokud mate vy nebo vas lékar jakékoli
dotazy, naleznete kontaktni informace na zadni
strané této prirucky.

Dodatek A: Informace
o elektromagnetické interferenci

Prectéte si informace o elektromagnetickeé
interferenci v ¢asti Varovani na strané | 1.

V tabulce | na stranach |13 a 14 jsou uvedeny
ucinky elektromagnetické interference na
pacienty a komponenty neurostimulacniho
systému.
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Domaci, verejné a pracovni prostredi

Vétsina domacich spotrebicl a zafizeni, které jsou v dobrém
technickém stavu a radné uzemnéné, nebude neurostimulacni
systém rusit. Viz tabulka | na stranach 13 a 14, kde je
uveden seznam polozek a Ucinky elektromagnetické
interference.

Pokud mate podezreni, Ze zarizeni narusuje funkci
neurostimulatoru, proved'te nasledujici kroky:

I. Odstupte od zaFizeni nebo predmétu.
2. Pokud je to mozné, vypnéte zafizeni nebo prfedmét.
3. Informuijte o udalosti vlastnika/provozovatele

zafFizeni.
Pokud vySe uvedené kroky nevedou k odstranéni nasledkd
interference nebo mate podezieni, ze vase lécba neni po
vystaveni EMI G¢inna, obrat’te se na svého lékare.
Obecné bezpecné, pokud jsou dodrzovana
bezpecnostni opatreni:
Indukéni rozsah — Pokud jsou indukéni varice zapnuté,

udrZujte neurostimulator mimo dosah indukénich vari€a.

Elektrické nastroje — Udrzujte motor v dostatecné
vzdalenosti od neurostimulatoru a vodice.
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Dbejte zvysené opatrnosti nebo se vyhnéte
nasledujicimu vybaveni ¢i prostredi:

* Anténa vysilacky obcanského pasma (CB) nebo
amatérské vysilacky

+ ZafFizeni pro svarovani elektrickym obloukem

* Odporové svarecky

* Elektrické indukéni ohrivace pouzivané v pramyslu
k ohybani plastd

* Elektrické ocelarské pece

* Vysoké napéti (bezpe¢né mimo oploceny prostor)

* Televizni a rozhlasové vysilaci véze (bezpecné
mimo oploceny prostor)

* Mikrovinné komunikacni vysilace (bezpeéné
mimo oploceny prostor)

* Linearni vykonové zesilovace

* Vysoce vykonné amatérské vysilace

* Perfuzni systémy

* Magnety nebo jina zaFizeni, ktera vytvareji silna
magneticka pole

* Odmagnetovace

Detektory kradeze a zarizeni pro bezpecnostni
kontrolu

Informace o elektromagnetické interferenci

~

Bud'te opatrni, kdyz se blizite k detektorim kradezi

a zarizenim pro bezpecnostni kontrolu (napriklad na letistich,
v knihovnach a nékterych obchodnich domech). PFi pFistupu
k témto zaFizenim postupujte nasledovné:
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|. Pokud je to mozné, pozadejte o obejiti téchto zarizeni.
Ukazte bezpecnostnimu personalu identifikacni kartu
pacienta k neurostimulatoru a pozadejte o ruéni
prohlidku. Bezpecnostni personal mize pouzit ruéni
bezpecnostni skener, ale pozadejte jej, aby tento skener
nedrzel v blizkosti neurostimulatoru déle, nez je nezbytné
nutné. Mozna budete chtit pozadat o jinou formu osobni
prohlidky.

2. Pokud musite projit detektorem kradeze nebo zarizenim
pro bezpecnostni kontrolu, pristupte ke stfedu zarizeni
a normalné jim projdéte (obrazek 2).

a. Pokud jsou na misté dvé bezpecnostni brany, projdéte
stfedem a drzte se co nejdale od kazdé  z nich.

b. Pokud je pritomna jedna brana, projdéte od ni
co nejdale.

Poznamka: Nékteré detektory kradeze nemusi byt

viditelné.

3. Projdéte bezpecnostnim zarizenim. Nezdrzujte se
v blizkosti screeningového zafizeni ani se o néj neopirejte.

Dodatek A: Informace o elektromagnetické interferenci
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Obrazek 2. Prichod bezpeénostnimi branami
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Zdravotnické a nemocnicni prostredi Vidy
informujte zdravotnicky personal, Zze mate

implantovany neurostimulacni systém.

Viz tabulka | na stranach 13 a |4, kde je uveden seznam
polozek a Ucinky elektromagnetické interference.

Ochrana pred elektromagnetickou interferenci
Dalsi Iécebné vykony — EMI z nasleduijicich l1écebnych

vykon( pravdépodobné neovlivni vas neurostimulacni

systém:

Diagnosticky ultrazvuk (napr. vysetreni krénich
tepen, dopplerovské studie)

Poznamka: Aby se minimalizovalo mozné
zkresleni obrazu, mél by byt neurostimulator
vypnuty a snimac by mél byt ve vzdalenosti |15 cm
(6 palcl) od neurostimulacniho systému.

Diagnostické rentgenové snimkovani nebo fluoroskopie
Poznamka: Silny tlak v oblasti neurostimulatoru

muze poskodit nebo odpojit soucasti
neurostimulacniho systému. To mize vyzadovat
chirurgicky zakrok za icelem vymény nebo opravy
neurostimulacniho systému. RTG zarizeni by mélo

byt nastaveno tak, aby prilis netlacilo na
neurostimulator.

Magnetoencefalografie (MEG)
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* Skenovani pozitronovou emisni tomografii (PET)
Je nepravdépodobné, ze by nasledujici Iécebné vykony
ovlivnily implantovany systém:

* Skenovani pocitacovou axialni tomografii (CT nebo CAT)

Pozadovana bezpecnostni opatreni

Pri dodrzeni nize uvedenych pokynl je nepravdépodobné,
Ze by nasleduijici lécebné vykony ovlivnily implantovany
systém:

Stimulatory ristu kosti — Civky vnéjsiho magnetického
pole stimulatoru rustu kosti by nemély byt v blizkosti
neurostimulatoru nebo systému vodicl. Pri pouziti
implantabilniho nebo externiho stimulatoru ristu kosti

by mél vas lékar zajistit, aby stimulator rastu kosti

i neurostimulator fungovaly tak, jak maji.

Zubni vrtacky a ultrazvukové sondy - Vrtak nebo

sonda by mély byt od neurostimulatoru vzdaleny nejméné

I5 cm (6 palcu).

Elektrolyza - Neurostimulator by mél byt vypnuty
a ovlada¢ pro elektrolyzu by se mél drzet mimo dosah
neurostimulatoru.

Laserové zakroky — Neurostimulator by mél byt vypnuty
a laser by mél smérovat mimo neurostimulacni systém.

Dodatek A: Informace o elektromagnetické interferenci
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Radiacni terapie — Zdroje vysokého zareni by nemély
smérovat na neurostimulator. Vysoka radiacni expozice
muze docasné narusit ¢innost neurostimulatoru a mize
neurostimulator poskodit. Poskozeni nemusi byt
okamzité patrné. Chcete-li omezit expozici prostredku,
pouzijte vhodné stinéni nebo jina opatfeni, napriklad
upravte Uhel paprsku tak, abyste se prostfedku vyhnuli.

Transkutanni elektricka stimulace nervl - Elektrody

transkutanni elektrické stimulace nervd (TENS) nesmi
byt umistény tak, aby proud prochazel pres jakoukoli
cast neurostimula¢niho systému. Pokud mate pocit,
Ze by jednotka TENS mohla interferovat s vasim
neurostimulatorem, prestante TENS pouzivat, dokud
se neporadite se svym |ékarem.

RTG zareni vyzadujici tésné zakryti — Prilis

silné stlaéeni neurostimulatoru béhem RTG zakroku,
které vyzaduji uzavreni oblasti implantatu, muze vést
k poskozeni neurostimulatoru nebo odpojeni soucasti
neurostimulaéniho systému, coz mize vyzadovat
chirurgicky zakrok za Ucelem opravy systému nebo
vymény komponent. RTG zafizeni by mélo byt
nastaveno tak, aby omezovalo tlak vyvijeny na
neurostimulator béhem zakrokd, které vyzaduji
uzavreni oblasti implantatu.
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Dodatek A: Informace o elektromagnetické interferenci

Postupy vyzadujici zvlastni bezpecnostni
opatreni nebo takové, které nejsou bezpecné

Pri dodrzeni nize uvedenych pokynu je nepravdépodobné,
Ze by nasledujici 1écebné vykony ovlivnily implantovany
systém:

Defibrilace/kardioverze — Pri komorové fibrilaci nebo
fibrilaci sini by mélo byt na prvnim misté vase preziti.

Zevni defibrilace nebo kardioverze mlze poskodit
neurostimulacni systém. Doporuéuje se, aby se
defibrilacni nebo kardioverzni elektrody nepouzivaly
v blizkosti neurostimulatoru. Pokud je nutna zevni
defibrilace nebo kardioverze, mél by byt proud
protékajici neurostimulitorem a systémem vodicu
minimalizovan nasledujicim zpUsobem:

* Elektrody by mély byt umistény co nejdale od

neurostimulatoru.

* Elektrody by mély byt umistény kolmo
k neurostimulacnimu systému.

* Mél by byt pouzit nejnizsi klinicky vhodny energeticky
vykon (wattsekundy).

* Po provedeni zevni defibrilace by méla byt
potvrzena funkce neurostimulacniho systému.
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Defibrilace nebo kardioverze muize také vyvolat indukované
proudy v casti vodice neurostimulacniho systému, které by
mohly byt nebezpecné nebo zpUsobit dalsi zranéni.

Diatermie - Viz Diatermie na strané 10.
Vliv na elektrokardiogramy (EKG)—

Pred zahajenim EKG se ujistéte, Ze je neurostimulator
naprogramovan jako vypnuty. Pokud je neurostimulator
béhem EKG zapnuty, mize dojit k nepFiznivému ovlivnéni
EKG zaznamu, coz muze vést k nepresnym vysledkim
EKG. Nepresné vysledky EKG mohou vést k nevhodné
|écbé pacienta.

Viz Dodatek A: Informace o elektromagnetické
interferenci na strané 34, kde najdete informace o dalSich
|écebnych vykonech, které mohou interagovat

s neurostimulacnim systémem.

Elektrokauterizace — Elektrokauterizace mize
poskodit vodi¢ nebo neurostimulator. Mize také zpUsobit
docasné potlaceni vystupu neurostimulatoru a/nebo
preprogramovat predchozi nastaveni neurostimulatoru.
Elektrokauterizace muze také vyvolat indukované proudy
v casti vodice neurostimulacniho systému, které by mohly
byt nebezpeéné nebo zpusobit dalsi zranéni.

Pri pouziti elektrokauteru je tfeba dodrzovat
nasledujici bezpecnostni opatreni:
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* Pred provedenim elektrokauterizace je nutné
neurostimulator vypnout.

* Doporucuje se pouzivat pouze bipolarni kauter.

* Pokud je nutné provést unipolarni kauterizaci:
- Nesmi se pouzivat vysokonapét'ové rezimy.
- Nastaveni vykonu by mélo byt co nejnizsi.
- Draha proudu (zemnici deska) by méla byt co nejdale
od neurostimulatoru a vodice.

'O

£ . o ‘s

@« Po provedené elektrokauterizaci by méla byt potvrzena

) L

© funkce neurostimulatoru.

]

+ ” ” Ve 1 .
£ Ultrazvuk s vysokym vykonem - Pouziti ultrazvukovych
‘0

prostredki s vysokym vykonem se u pacientl

s implantovanym neurostimulacnim systémem nedoporucuje.
Pokud je nutné pouzit ultrazvuk s vysokym vykonem,
nezamérujte paprsek blize nez 15 cm (6 palcl) od
neurostimulatoru.

Litotrypse — Bezpecnost nebyla stanovena. Litotrypse se

u pacientd s implantovanym neurostimulaénim systémem
nedoporucuje. Pokud je nutné pouzit litotrypsi, nezamérujte
paprsek na neurostimulator, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Informace o elektromagnetick

Magneticka rezonance (MRI) - Dalsi informace
o MRI naleznete na strané | I.

Dodatek A
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Psychoterapeutické postupy — Bezpecnost
psychoterapeutickych postupl vyuzivajicich zarizeni,
ktera generuji elektromagnetickou interferenci
(napr. elektrosokova terapie, transkranialni
magneticka stimulace), nebyla u pacientd

s implantovanym neurostimulacnim systémem

stanovena.

Vysokofrekvenéni (VF) / mikrovinna ablace — 5
Bezpecnost vysokofrekvencni (VF) nebo mikrovinné §
ablace u pacientt s implantovanym neurostimulacnim €
systémem nebyla stanovena. Elektrické proudy vyvolané i'é
témito postupy v neurostimulacnim systému mohou w0

zpUsobit zahrati, zejména v misté vodice elektrody,
coz mUze vést k poskozeni tkané.

Informace o elektromagnetick

Dodatek A
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Rejstrik

Alergicka reakce |5
Antikoagulacni lécba 15
Defibrilace 42

Diatermie 10

Elektrické naradi 35
Elektrokauterizace 43
Elektrolyza 40
Elektromagneticka interference (EMI) 11
Fluoroskopie 39

Hyperbarické komory 16
Indukéni rozsah 35

Kardioverze 42

Laserové zakroky 40

Lyzovani |7

Magneticka rezonance (MRI) ||
Magnetoencefalografie (MEG) 39
Mikrovinna ablace 45

Otaceni implantovaného neurostimulatoru
(Twiddlertv syndrom) 16
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Pési turistika 17

Postupy ablace 45

Potapéni se s pFistrojem 16

Psychoterapeutické postupy 45

Radiofrekvencéni (RF) ablace 45

RTG 41

RTG, diagnostické 39

Selhani komponenty 16

Seskok padakem 17

Skenovani pozitronovou emisni tomografii (PET) 40
Stimulatory ristu kosti 40

Stomatologické vybaveni 40

Téhotenstvi |5

Transkutanni elektricka stimulace nerva (TENS) 41
Twiddlerav syndrom 16

Ultrazvuk, diagnosticky 39

Ultrazvukové sondy 40

Vék I5

Vékova omezeni |5
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