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Fiir das System verfiigbare Informationen:

Produkthandbiicher (z. B. Programmieranleitungen, Aufladeanleitungen und
Implantationshandbiicher) enthalten Geratebeschreibungen, Informationen zum
Lieferumfang, Geritespezifikationen, produktspezifische Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen sowie Anweisungen zur Verwendung.
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Indikationen

Das Enterra® Therapie-System fiir die elektrische
Stimulation des Magens (GES) ist fiir die Behandlung
von chronischer, therapierefraktarer Gastroparese-
induzierter Nausea und Emesis indiziert.

Bei der Selektion von Patienten sollte sorgfiltig darauf
geachtet werden, dass die Symptome physiologischen
Ursprungs sind. AuBerdem miissen die Patienten
geeignete Kandidaten fiir einen operativen Eingriff sein.

Intendierter klinischer Nutzen

Der intendierte klinische Nutzen der Enterra Therapie ist
die Linderung von chronischer, therapierefraktarer
Gastroparese-induzierter Nausea und Emesis.

Kontraindikationen

Das Enterra Therapie-System ist kontraindiziert bei
Patienten, die nach arztlicher Einschatzung aufgrund ihrer
korperlichen oder geistigen Verfassung fur operative
Eingriffe und/oder Anasthesie nicht in Frage kommen.

Nach Implantation einer beliebigen
Systemkomponente finden die folgenden
Kontraindikationen Anwendung:

- Enterra® Il | Gebrauchsanweisung | 2024-06

Indikationen



Diathermie — Bei Patienten, denen ein Neurostimulationssystem
implantiert wurde, ist die Anwendung von Kurzwellendiathermie,
Mikrowellendiathermie oder therapeutischer Ultraschalldiathermie
(im Folgenden kollektiv als ,,Diathermie* bezeichnet) nicht zulassig.
Die Diathermieenergie kann durch das implantierte System
Ubertragen werden und Gewebeschaden an der Stelle der
implantierten Elektrodenpole verursachen, was zu schweren
Verletzungen bis hin zum Tod fiihren kann. Weitere
Informationen finden Sie in Anhang A: Elektromagnetische
Storungen auf Seite 26.

@ Das Enterra Therapie-System ist MR-unsicher -
Patienten mit einem implantierten Enterra oder Enterra Il
Therapie-System sollten nicht den einem
Magnetresonanztomographie-System (MRT) inharenten
magnetischen Feldern ausgesetzt werden. Wechselwirkungen
eines MRT-Systems mit dem Neurostimulationssystem konnen
zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod fiihren. Die
Durchfiihrung einer MRT kann auch zu Systemausfillen,
Verlagerung, Aufwarmung oder der Induktion von Spannungen
in den Neurostimulator und/oder die Elektrode fiihren. Eine in
den Neurostimulator oder die Elektrode induzierte Spannung
kann als unangenehme, stromschlagahnliche Stimulation
verspurt werden.

Haltbarkeitsdauer — Das Modell 37800 IPG muss innerhalb
von |18 Monaten ab Herstellungsdatum implantiert werden.
Das Modell 4351-35 Elektrode muss innerhalb von 24 Monaten
ab Herstellungsdatum implantiert werden.

Kontraindikationen
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Warnhinweise

Verwenden Sie das Gerit der Indikation und den
Anweisungen entsprechend - Lesen Sie alle fiir das System
verfiigbaren Informationen.

Wenden Sie sich bei Problemen mit dem Gerat oder den
Verpackungsetiketten an Enterra Medical Verwenden Sie
Produkte nur fir die indizierte Therapie und die in der
Indikation benannten Populationen. Zu den Folgen einer
Verwendung von Produkten fiir andere als die in der Indikation
benannten Zwecke oder auf andere als die in den Anweisungen
dargelegte Weise liegen keine Erkenntnisse vor. Bei
Verwendung von Produkten fiir andere als die in der Indikation
benannten Zwecke oder auf andere als die in den Anweisungen
dargelegte Weise konnen keine Zusicherungen hinsichtlich der
Sicherheit oder Wirksamkeit gemacht werden.

Darmverschluss/-perforation — Die Elektrode kann sich im
Darm verfangen oder in diesen erodieren, was zu einem
Darmverschluss oder einer Darmperforation fiihren kann.
Beides kann zu lebensbedrohlichen intraabdominalen Infektionen
fuhren und eine Laparotomie, Darmresektion und/oder
Systemrevision erforderlich machen. Vermeiden Sie
unkontrolliert im Bauchraum verlaufende Elektrodentiberlangen.
Bei Patienten mit implantierter Elektrode ist bei Symptomen
eines Darmverschlusses ein Verfangen oder eine Erosion der
Elektrode als mogliche Atiologie in Betracht zu ziehen.

Magenerosion/-perforation — Die Elektrode(n) kann
(konnen) durch die Magenwand erodieren und zu einer
Magenperforation mit moglicher Elektrodenmigration in das
Darmlumen fiihren.
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Beim Patienten kann sich dies durch hohe
Elektrodenimpedanzmesswerte, verminderte
therapeutische Wirkung, verstarkte Nausea, Emesis
und/oder Bauchschmerzen, lebensbedrohliche
intraabdominale Infektionen und gastrointestinale
Obstruktionen manifestieren, die moglicherweise
eine Laparotomie und/oder eine Revision oder
Entfernung des Systems erforderlich machen. Bei
Patienten mit implantierter Elektrode ist bei den
genannten Symptomen eine Magenperforation als
mogliche Atiologie in Betracht zu ziehen.

Elektromagnetische Interferenzen (EMI) -
Beeinflussung durch Energiefelder, die von Geraten zu
Hause, am Arbeitsplatz, in medizinischen Einrichtungen
oder in der Offentlichkeit erzeugt werden und die stark

genug ist, um die Funktion des Neurostimulators zu storen.

Neurostimulatoren sind mit Funktionen ausgestattet, die
Schutz vor elektromagnetischen Interferenzen bieten. Bei
den meisten elektrischen Geraten und Magneten, denen
man im Alltag begegnet, ist es unwahrscheinlich, dass sich
diese auf den Betrieb eines Neurostimulators auswirken.
Quellen starker elektromagnetischer Interferenzen kénnen
jedoch Folgendes bewirken:

* Schwere Verletzungen bis hin zum Tod des
Patienten durch Erhitzung der implantierten
Komponenten des Neurostimulationssystems und
Schadigung des umliegenden Gewebes

* Systemschdden, die zum Verlust oder zu einer
Veranderung der Symptomkontrolle fiihren und einen
chirurgischen Austausch erforderlich machen
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* Veranderungen im Betrieb des Neurostimulators,
die dazu fihren, dass er sich ein- oder ausschaltet
(insbesondere bei Neurostimulatoren, die fiir die Verwendung
mit einem Magnet ausgestattet sind) oder auf die Power-on-
Reset(POR-)Einstellungen zurtickgesetzt wird, was zu einem
Aussetzen der Stimulation, dem Wiederauftreten der
Symptome und — bei einem POR — der Notwendigkeit einer
Neuprogrammierung durch den Arzt fiihrt.

« Unerwartete Anderungen der Stimulation, die zu einer
kurzzeitigen Zunahme der Stimulation oder zu einer
intermittierenden Stimulation fiihren, die von einigen
Patienten als eine stromschlagahnliche Empfindung
beschrieben wurde. Auch wenn die unerwartete Veranderung
der Stimulation als unangenehm empfunden werden kann,
fuhrt sie zu keiner Beschadigung des Gerits. In seltenen Fallen
sind Patienten infolge der unerwarteten Veranderung der
Stimulation gestiirzt und haben sich verletzt.

In Tabelle | (nachstehend) und Anhang A:
Elektromagnetische Interferenzen auf Seite 26
finden Sie Informationen zu EMI-Quellen, den
Auswirkungen von EMI auf den Patienten und das
Neurostimulationssystem sowie Anweisungen zur
Verringerung des EMI-bedingten Risikos.

Informationen zu den Auswirkungen von EMI auf die
Programmierung finden Sie unter Storung des
Telemetriesignals durch EMI auf Seite |18.
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Beschaddigung des Gehduses — Wenn das Gehause des
Neurostimulators durch duBere Einwirkungen reifit oder
eingestochen wird, kann es durch den Kontakt mit den
Chemikalien der Batterie zu schweren Verbrennungen kommen.

Antikoagulationstherapie — Bei unter einer
Antikoagulationstherapie stehenden Patienten besteht
moglicherweise ein erhohtes Risiko fiir postoperative
Komplikationen wie beispielsweise Hamatome.

Auswirkungen auf andere implantierte Gerate

Wechselwirkungen des Neurostimulators mit
implantierten Gerdten

= Wenn der Gesundheitszustand eines Patienten sowohl
einen Neurostimulator als auch ein anderes implantiertes
Gerat (z. B. Herzschrittmacher, Defibrillator) erfordert,
sollten die mit den beiden Geraten befassten Arzte (z. B.
Gastroenterologe, Kardiologe, Herzchirurg) vor dem Eingriff
die moglichen Wechselwirkungen zwischen den Geraten
besprechen. Die Abgabe einer Defibrillationstherapie durch
einen implantierten Defibrillator kann den Neurostimulator
beschadigen. Die elektrischen Impulse des
Neurostimulationssystems konnen mit der Sensorik eines
Gerdats zur Unterstlitzung der Herzfunktion interagieren
und zu einer unangemessenen Reaktion eines solchen
Gerits fiihren. Um Schaden an den Geraten oder
Wechselwirkungen zwischen den Geraten zu minimieren
oder zu vermeiden, sind die folgenden Schritte zu ergreifen:

* Implantieren Sie die Gerite in gegeniiberliegenden
Korperseiten.

Warnhinweise

* Programmieren Sie die Therapieabgabe des
Neurostimulators auf eine bipolare Konfiguration.
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* Ziehen Sie bei dem Gerat zur Unterstiitzung der
Herzfunktion eine bipolare Wahrnehmung in Betracht.

* Prifen Sie auf Interaktionen.

Eine sorgfiltige Programmierung und Uberpriifung der
Leistung der einzelnen Systeme ist erforderlich, um —
bei effektiver Magenstimulation — einen sicheren
Betrieb des Gerats zur Unterstiitzung der
Herzfunktion zu gewahrleisten.

Interaktion des Programmiergerits mit anderen
implantierten Geraten — Wenn ein Patient einen
Neurostimulator und ein anderes aktives implantiertes
Gerit (z. B. Herzschrittmacher, Defibrillator,
Neurostimulator) tragt, kann das fiir Programmierung
dieser Gerite verwendete Hochfrequenzsignal das jeweils
andere Gerit zuriicksetzen oder umprogrammieren.

Um sicherzustellen, dass es zu keiner versehentlichen
Programmierung gekommen ist, sollten Arzte, die mit dem
jeweiligen Gerit vertraut sind, vor der Entlassung des
Patienten aus dem Krankenhaus und nach jedem
Programmiervorgang fiir eines der Gerite (oder so bald
wie moglich danach) die programmierten Parameter des
jeweiligen Gerits uberprifen.

Informieren Sie den Patienten auBerdem dariiber, dass er
sich sofort an seinen Arzt wenden soll, wenn Symptome
auftreten, die mit einem der Gerite oder mit der von
einem der Gerate behandelten Erkrankung in
Zusammenhang stehen konnten.
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Verpackung und Sterilisation

Komponentenverpackung - Fiihren Sie vor dem Offnen
der Sterilverpackung eine Sichtpriifung auf Schaden durch,
die die Sterilitat des Produkts beeintrachtigen konnten, und
inspizieren Sie die Komponenten vor der Verwendung.
Implantieren Sie keine der Komponenten, wenn die
folgenden Umstande vorliegen:

* Die Lagerverpackung wurde eingestochen oder verandert.
In diesem Fall kann die Sterilitait der Komponente nicht
garantiert werden und es kann zu Infektionen kommen.

* Die Komponente weist Anzeichen einer Beschadigung auf. In
diesem Fall funktioniert die Komponente moglicherweise
nicht richtig.

* Das Haltbarkeitsdatum ist abgelaufen. In diesem Fall kann
die Sterilitat der Komponente nicht garantiert werden
und es kann zu Infektionen kommen. Zudem kann die
Lebensdauer der Neurostimulatorbatterie verkiirzt sein
und einen frihzeitigen Austausch erfordern.

Sterilisation = Enterra Medical, Inc. hat den
Verpackungsinhalt vor dem Versand unter Verwendung des
auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfahrens
sterilisiert. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt, eine Resterilisierung ist nicht vorgesehen.

Nur zur einmaligen Verwendung — Produkte fiir den
Einmalgebrauch diirfen nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann die funktionelle Integritat des Produkts beeintrachtigen
und mit dem Risiko einer Kontamination verbunden sein, die
Schadigung, Erkrankung oder Tod des Patienten zur Folge
haben kann.
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VorsichtsmaBnahmen

Verwendung bei bestimmten Populationen

Verwendung bei bestimmten Populationen - Zur
Sicherheit und Wirksambkeit dieser Therapie in folgenden
Fallen liegen keine Erkenntnisse vor:

* Schwangerschaft, ungeborener Fotus, Entbindung

* Padiatrische Anwendung (Patienten unter |8 Jahren)

* Patienten Uber 70 Jahre

Schulung von Arzten

Implantierende Arzte - Implantierende Arzte sollten
Erfahrung mit laparoskopischen Verfahren besitzen und sich
vor dem Eingriff mit den im Implantationshandbuch
beschriebenen Verfahren vertraut machen.

Verordnende Arzte — Verordnende Arzte sollten
Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von
Gastroparese haben und mit der Anwendung des
Neurostimulationssystems vertraut sein.
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Implantation des Systems

Kompatibilitdt aller Komponenten — Beachten
Sie bei der Auswahl von Systemkomponenten die
folgenden Richtlinien:

* Komponenten von Enterra Medical: Verwenden Sie
fur eine ordnungsgemaBe Therapie nur Komponenten
von Enterra Medical Neuromodulation, die kompatibel
sind oder die in einer Erklarung zum Verwendungszweck
(falls vorhanden) sperzifiziert sind.

Komponenten sind kompatibel, wenn die folgenden
Bedingungen erfiillt sind:

— Die Komponenten besitzen dieselbe Indikation.

— Bei implantierten Komponenten sind die
Kontaktabstande und die Anzahl der
Elektrodenpolkontakte an den Anschliissen fiir die
Elektrode und den Neurostimulator identisch.

Sie finden diese Informationen bei jedem Produkt in der
dem Produkt beiliegenden Dokumentation sowie auf dem
Verpackungsaufkleber.

* Nicht von Enterra Medical stammende
Komponenten: In Bezug auf die Kompatibilitat der
Verwendung von nicht von Enterra Medical
stammenden Komponenten mit von Enterra Medical
stammenden Komponenten konnen keine
Zusicherungen hinsichtlich der Sicherheit oder
Wirksamkeit gemacht werden. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte der Dokumentation zu den nicht
von Enterra Medical stammenden Komponenten.
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Handhabung der Komponenten - Behandeln Sie die
implantierbaren Komponenten dieses Systems mit
auBerster Vorsicht. Diese Komponenten konnen durch
UbermaBigen Zug oder scharfe Instrumente beschadigt
werden, was zu einer Unterbrechung oder einem Verlust
der Stimulation fiihren und einen chirurgischen Austausch
erforderlich machen kann.

Weitere Anweisungen finden Sie im entsprechenden
Implantationshandbuch.

Verlegung bei mehreren Elektroden — Wenn
mehrere Elektroden implantiert werden, sind diese so zu
verlegen, dass der Bereich zwischen ihnen moglichst klein
ist (Abbildung I). Wenn die Elektroden in einer Schleife
verlegt werden und der Patient bestimmten Quellen
elektromagnetischer Interferenzen

(z. B.Warensicherungssystemen) ausgesetzt wird, kann
der Patient eine kurzzeitige Zunahme der Stimulation
wahrnehmen, die von einigen Patienten als eine
unangenehme stromschlagahnliche Empfindung
beschrieben wurde.
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Abbildung |. Verlegung bei mehreren Elektroden

Korrekt

Nicht korrekt

VorsichtsmaBnahmen
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Ausfall von Komponenten - Das
Neurostimulationssystem kann aufgrund von
Batterieerschopfung oder anderen Ursachen unerwartet
ausfallen. Diese Ereignisse, zu denen auch Kurzschliisse und
Stromkreisunterbrechungen, Leiterbruch und
Isolationsdurchbriiche gehoren konnen, lassen sich nicht
vorhersagen.

Entgiftung des Patienten — Es wird empfohlen, den
Patienten vor der Implantation einer
Betaubungsmittelentgiftung zu unterziehen, damit die
Auswirkungen der Stimulation richtig beurteilt werden
konnen.

Arztprogrammiergerat

Interaktion des Programmiergerits mit einem
Cochlea-Implantat — Wenn der Patient ein Cochlea-
Implantat tragt, sollte die Moglichkeit unbeabsichtigter horbarer
Klickgerausche wahrend der Telemetrie minimiert oder
eliminiert werden, indem der externe Teil des Cochlea-Systems
so weit wie moglich vom Programmierkopf entfernt gehalten
oder das Cochlea-Implantat wahrend der Programmierung
ausgeschaltet wird.

Interaktion des Programmiergerdts mit
entflammbaren Atmospharen — Das Programmiergerit ist
nicht fiir die Verwendung beim Vorliegen eines entflammbaren
Anasthetikagemischs mit Luft oder mit Sauerstoff oder
Distickstoffmonoxid (Lachgas) zugelassen. Zu den Folgen einer
Verwendung des Programmiergerats beim Vorliegen einer
entflammbaren Atmosphare liegen keine Erkenntnisse vor.
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Storung des Telemetriesignals durch EMI -
Keinesfalls versuchen, in der Nahe von Geriten, die
elektromagnetische Interferenzen (EMI) hervorrufen
konnen, Telemetrie zu verwenden. Das Programmiergerat
von der wahrscheinlichen EMI-Quelle entfernen, wenn
EMI die Programmierung stort. Beispiele fiir Quellen von
EMI sind Magnetresonanztomographie-Systeme (MRT),
Lithotripsie-Systeme, Computermonitore, Mobiltelefone,
Rontgengerite und andere Uberwachungsgerite.

Aktivitaten des Patienten

Aktivititen, die liberm@dBiges Drehen oder Strecken
erfordern — Patienten sollten Aktivitaten vermeiden, die die
implantierten Komponenten des Neurostimulationssystems
ubermaBig belasten konnten. Aktivitaten, die plotzliches,
ubermaBiges oder wiederholtes Biegen, Drehen, Hiipfen oder
Dehnen beinhalten, konnen zu einem Bruch oder einer
Verlagerung von Komponenten fiihren. Ein Bruch oder eine
Verlagerung von Komponenten kann zum Verlust der
Stimulation, zu einer intermittierenden Stimulation oder zu
einer Stimulation an der Bruchstelle fiihren und einen
weiteren operativen Eingriff zum Austausch oder zur
Neuausrichtung der Komponente erforderlich machen.

Manipulation von Komponenten durch den Patienten
(Twiddler-Syndrom) — Der Patient sollte es vermeiden, das
Neurostimulationssystem durch die Haut zu manipulieren oder
zu reiben. Eine Manipulation kann zu einer Beschadigung von
Komponenten, einer Dislokation der Elektroden, einer Erosion
oder einer Stimulation an der Implantationsstelle fiihren.
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Gerdtetauchen und Aufenthalt in
Uberdruckkammern - Der Patient sollte keine
Tauchginge von mehr als 10 m Tiefe unternehmen und
keine Uberdruckkammer mit einem Druck von mehr als
2,0 Atmospharen absolut (ATA) aufsuchen. Die
Druckverhaltnisse bei Wassertiefen von mehr als 10 m
(oder iiber 2,0 ATA) konnen das Neurostimulationssystem
beschadigen. Vor Tauchgangen oder Aufenthalten in einer
Uberdruckkammer sollte der Patient die Auswirkungen
eines hohen Drucks mit dem Arzt besprechen.

Fallschirmspringen, Skifahren oder Bergwandern -
Grof3e Hohen sollten den Neurostimulator nicht
beeintrachtigen; jedoch sollte der Patient die mit der
jeweiligen geplanten Aktivitat verbundenen Bewegungen
berticksichtigen und VorsichtsmaBnahmen treffen, um eine
ubermaBige Belastung des implantierten Systems zu
vermeiden.

Der Patient sollte sich dariiber im Klaren sein, dass beim
Fallschirmspringen der beim Offnen des Fallschirms
auftretende plotzliche Ruck zu einer Elektrodendislokation
oder zu Elektrodenbriichen fiihren kann, die unter
Umstanden einen operativen Eingriff fiir eine Reparatur oder
den Austausch der Elektrode erforderlich machen.

Unerwartete Anderungen der Stimulation —
Elektromagnetische Interferenzen, Haltungsanderungen und
andere Aktivitaten konnen zu einer wahrgenommenen Zunahme
der Stimulation fiihren, die von einigen Patienten als unangenehme
stromschlagahnlichen Empfindung beschrieben wurde.
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Medizinisches Umfeld (Krankenhaus, Arztpraxis)

Auswirkung auf das EKG - Vor der Aufzeichnung eines
EKGs ist sicherzustellen, dass der Neurostimulator
ausgeschaltet ist. Wenn der Neurostimulator wahrend einer
EKG-Aufzeichnung eingeschaltet ist, kann die EKG-
Aufzeichnung beeintrachtigt werden, was zu ungenauen EKG-
Ergebnissen fiihrt. Ungenaue EKG-Ergebnisse konnen eine
unangemessene Behandlung des Patienten zur Folge haben.

Informationen zu weiteren medizinischen Verfahren, die sich
auf das Neurostimulationssystem auswirken konnen, finden
Sie in Anhang A: Elektromagnetische Interferenzen
auf Seite 26.

Entsorgung von Komponenten

Bei der Explantation eines Gerats (z. B. Austausch,
Einstellen der Therapie oder nach dem Ableben) oder bei
der Entsorgung von Zubehorteilen sind die folgenden
Richtlinien zu beachten:

* Das explantierte Gerat nach Moglichkeit mit
ausgefiiliten Formularen zur Analyse und Entsorgung
an Enterra Medical, Inc. zuricksenden. Die
Postanschrift finden Sie auf der Umschlagriickseite.

* Um eine Analyse des Gerats zu ermoglichen, darf das
Gerat nicht autoklaviert oder einer
Ultraschallreinigung ausgesetzt werden.
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* Alle nicht zuriickgegebenen Komponenten gemaB3 den
einschlagigen Umweltschutzbestimmungen entsorgen. In
manchen Landern mussen batteriebetriebene
medizinische Implantate nach dem Ableben explantiert
werden.

— Der Neurostimulator darf nicht verbrannt oder mit
dem Trager eingeaschert werden. Er kann
explodieren, wenn er den Temperaturen einer
Verbrennung oder Einascherung ausgesetzt wird.

Hinweis: Der implantierte Neurostimulator muss
vor einer Einascherung explantiert werden.

— Implantierbare Gerate und implantierbares
Zubehor diirfen nicht wiederverwendet werden,
nachdem sie Korpergewebe oder -flissigkeiten
ausgesetzt waren, da die weitere Funktionsfahigkeit
der Komponenten nicht garantiert werden kann.

A Vorsicht: Alle explantierten Komponenten oder
Komponenten, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung
gekommen sind, miissen als biologische Gefahrstoffe
angesehen und entsprechend gehandhabt werden. Senden
Sie solche Komponenten ausschlieBlich in der von Enterra
Medical, Inc. bereitgestellten geeigneten Verpackung an
Enterra Medical, Inc. zurtick.
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Individuelle Anpassung der Behandlung

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Patient
umfassend lber die Risiken und Vorteile der Therapie, den
operativen Eingriff, die Erfordernisse der Nachsorge und
seine Verantwortlichkeiten im Rahmen der
Selbstversorgung informiert ist.

Der maximale Nutzen des Neurostimulationssystems
erfordert eine langfristige postoperative Betreuung.

Patientenauswahl

Wihlen Sie die Patienten sorgfaltig aus, um Folgendes
sicherzustellen:

* |hre Symptome sind physiologisch bedingt.

* Sie eignen sich flir den operativen Eingriff.

Ubersicht iiber unerwiinschte Ereignisse

Zusatzlich zu den mit einem operativen Eingriff
verbundenen Risiken konnen bei der Implantation oder
Anwendung eines Neurostimulationssystems fur die
Enterra Therapie die folgenden unerwiinschten Ereignisse
auftreten, die eine Umprogrammierung, eine medizinische
Behandlung oder einen zusitzlichen operativen Eingriff
erforderlich machen konnen:

Individuelle Anpassung der Behandlung

* Elektrodenimpedanz auBerhalb des zulassigen Bereichs
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Unerwiinschte Veranderung der Stimulation

(beschrieben als stromschlagahnliche oder kribbelnde

Empfindung), moglicherweise im Zusammenhang mit
zellularen Ladungen um die Elektrodenpole,
Verlagerungen der Elektroden, gelockerten
elektrischen Verbindungen oder Elektrodenbriichen

Verlust des therapeutischen Effekts

Verlust der Funktion des Neurostimulatorsystems

aufgrund von Batterieerschopfung, Telemetrieproblemen

oder anderen Ursachen

Erosion oder Migration von Elektroden oder
Neurostimulator

Darmobstruktion/-perforation, lleus oder Nekrose

Infektionen, z. B. Infektionen am Gerat/an der
Implantationsstelle, intraabdominale Infektionen,
Abszesse, Peritonitis, Sepsis, Harnwegsinfektionen

Perforation der Magenwand

Symptome des oberen Gastrointestinaltrakts,

z. B. Nausea, Emesis, Bauchschmerzen, Unwohlsein,
Aufblahung oder Zunahme der Gastroparese-
Symptome

Symptome des unteren Gastrointestinaltrakts,

z. B. Diarrhoe und Obstipation

Blutungen, Hamatome und mogliche
Komplikationen des Gastrointestinaltrakts infolge
des operativen Eingriffs fiir die Implantation des
Neurostimulators und der Elektroden
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e Persistierende Schmerzen am Neurostimulator-Situs

¢ Extraabdominale Schmerzen, Knochen- und
Gelenkschmerzen

e Serom am Neurostimulator-Situs

* Allergische oder Immunsystemreaktionen auf implantierte
Materialien

* Stressinkontinenz

* Fieber

* Komplikationen mit der Ernahrungssonde
* Dehydration

* Dysphagie

* Akute diabetische Komplikationen

* Kardiovaskulire und renale Ereignisse

* Gewebeschaden

Wenn im Zusammenhang mit der Therapie eines
Patienten ein schwerwiegender Zwischenfall auftritt,
melden Sie diesen unverziiglich Enterra Medical und der
zustandigen Behorde.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed mithilfe
der folgenden UDI/Dls erhaltlich:

+ 37800 IPG - 085004596537800EH

* 4351-35 Elektrode - 0850045965435 M9
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Informationen zur Beratung des Patienten

Der Arzt sollte dem Patienten Informationen tber
Folgendes bereitstellen:

* Die Komponenten des Neurostimulationssystems:
Elektrode und Neurostimulator

¢ Die Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fur ein
Neurostimulationssystem

Der Patient sollte zudem die folgenden Anweisungen
erhalten:

* Informieren Sie medizinisches Personal vor einer
Untersuchung oder einer Behandlung grundsatzlich
dariiber, dass Sie ein implantiertes
Neurostimulationssystem tragen.

* Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
ungewohnliche Symptome oder Anzeichen bemerken.

Patientenausweis

Der Verpackung des Gerats liegt ein Patientenausweis mit
Informationen zur ldentifizierung des implantierten Gerits
bei. Flillen Sie den Patientenausweis nach der Implantation
aus, und handigen Sie diesen dem Patienten vor der
Entlassung aus.
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Netzwerk- und Datensicherheit

Das Arztprogrammiergerat 8840 und das Enterra
Implantat 37800 konnen nicht tiber WLAN,

Bluetooth oder ein Netzwerk kommunizieren.

Das Arztprogrammiergerat 8840 kann

Patientendaten enthalten. Zum Schutz vor einem
Sicherheitsvorfall empfiehlt Enterra Medical, das
Arztprogrammiergerat 8840 vor dem Zugriff durch
unbefugte Personen zu schiitzen. Wenden Sie sich an
Enterra Medical, wenn das Arztprogrammiergerat 8840
verloren gegangen ist oder gestohlen wurde. Wenn Sie
vermuten, dass ein Sicherheitsvorfall aufgetreten ist,
wenden Sie sich an Enterra Medical, um den vermuteten
Vorfall zu dokumentieren und darauf zu reagieren.
Wenn ein Sicherheitsvorfall den Betrieb des
Arztprogrammiergerats 8840 beeintrachtigt, kann

das Arztprogrammiergerat ersetzt werden. Die
Kontaktinformationen von Enterra Medical finden Sie
am Ende dieses Handbuchs.

Anhang A: Elektromagnetische
Interferenzen

Bitte beachten Sie die Angaben unter
Elektromagnetische Interferenzen im Abschnitt
Warnhinweise auf Seite 7 und in Tabelle |: Mogliche
Auswirkungen von EMI von Vorrichtungen oder
Verfahren auf Seite 9.

Patienten sollten vor einer Untersuchung oder einer
Behandlung das medizinische Personal grundsatzlich
dariiber informieren, dass sie ein implantiertes
Neurostimulationssystem tragen.
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Das Potenzial fiir die folgenden Effekte ergibt sich aus
einer Wechselwirkung zwischen dem
Neurostimulationssystem und der Vorrichtung — selbst
wenn beide einwandfrei funktionieren.

Kontraindikationen

Das Enterra Therapie-System ist kontraindiziert bei Patienten,
die nach arztlicher Einschatzung aufgrund ihrer korperlichen
oder geistigen Verfassung flir operative Eingriffe und/oder
Anasthesie nicht in Frage kommen.

Nach Implantation einer beliebigen Systemkomponente
finden die folgenden Kontraindikationen Anwendung:

Diathermie — Bei Patienten, denen ein
Neurostimulationssystem implantiert wurde, ist die Anwendung
von Kurzwellendiathermie, Mikrowellendiathermie oder
therapeutischer Ultraschalldiathermie (im Folgenden kollektiv als
,Diathermie* bezeichnet) nicht zulassig. Die Diathermieenergie
kann durch das implantierte System iibertragen werden und
Gewebeschaden an der Stelle der implantierten Elektrodenpole
verursachen, was zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod
fuhren kann.

Diathermie kann auch die Komponenten des
Neurostimulationssystems beschadigen, was zu einem
Therapieausfall fihrt und einen zusatzlichen operativen Eingriff
fiir die Explantation und den Austausch des Systems erforderlich
macht. Weisen Sie den Patienten an, alle Angehorigen der
Gesundheitsberufe dariiber zu informieren, dass er keiner
Diathermiebehandlung unterzogen werden sollte.

Anhang A: Elektromagnetische Interferenzen
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Durch eine Diathermiebehandlung kann es zu Verletzungen des
Patienten oder einer Beschadigung des Systems kommen:

* Unabhangig davon, ob das Neurostimulationssystem
ein- oder ausgeschaltet ist

* Unabhangig davon, an welcher Stelle des Korpers die
Diathermiebehandlung erfolgt — nicht nur am Situs des
Neurostimulationssystems

* Unabhangig von, ob die Diathermiebehandlung mit der
Abgabe von Wairme verbunden ist oder nicht

* Unabhangig davon, ob ein vollstandiges
Neurostimulationssystem vorliegt oder nur einzelne
Komponenten (Elektrode oder Neurostimulator) im
Korper verblieben sind.

@ Das Enterra Therapie-System ist MR-unsicher -
Patienten mit einem implantierten Enterra oder Enterra I
Therapie-System sollten nicht den einem
Magnetresonanztomographie-System (MRT) inharenten
magnetischen Feldern ausgesetzt werden. Wechselwirkungen
eines MRT-Systems mit dem Neurostimulationssystem konnen
zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod filhren. Die
Durchfiihrung einer MRT kann auch zu Systemausfallen,
Verlagerung, Aufwarmung oder der Induktion von Spannungen
in den Neurostimulator und/oder die Elektrode fiihren. Eine in
den Neurostimulator oder die Elektrode induzierte Spannung
kann als unangenehme, stromschlagahnliche Stimulation
versplrt werden.

Warnhinweise

Die von den folgenden medizinischen Verfahren oder
Vorrichtungen ausgehende EMI kann das Gerat beschadigen,
den Betrieb des Gerats storen oder den Patienten schadigen.
Wenn die Anwendung dieser Verfahren erforderlich ist, sind
die nachstehenden Richtlinien zu beachten:
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Computertomographie — Bevor der Patient einer
Computertomographie unterzogen wird, den
Neurostimulator auf 0 V programmieren und den
Neurostimulator ausschalten. Bei Nichtbeachtung
dieser Richtlinien kann der Patient eine kurzzeitigen
Zunahme der Stimulation verspliren, die von einigen
Patienten als eine unangenehme stromschlagahnliche
Empfindung beschrieben wurde.

Defibrillation oder Kardioversion — Beim

Auftreten eines Kammer- oder Vorhofflimmerns

hat das Uberleben des Patienten oberste Prioritit. Eine
externe Defibrillation oder Kardioversion kann ein
Neurostimulationssystem beschadigen und die Induktion
von Stromen in die Elektrode des
Neurostimulationssystems bewirken, die eine Verletzung
des Patienten zur Folge haben konnen. Minimieren Sie den
Stromfluss durch das Neurostimulationssystem, indem Sie
die folgenden Richtlinien befolgen:

* Die Defibrillationselektroden so weit wie
moglich vom Neurostimulator entfernt anlegen.

* Die Defibrillationselektroden im rechten Winkel
zum Neurostimulationssystem anlegen.

* Die niedrigste klinisch angemessene
Energieabgabe (Wattsekunden) verwenden.

Nach der Defibrillation verifizieren, dass das
Neurostimulationssystem einwandfrei funktioniert.
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Elektrokauterisation — VWenn in der Nahe eines
implantierbaren Gerits eine Elektrokauterisation
durchgefiihrt wird oder der Elektrokauter in Kontakt mit
einem Gerit oder einer Einfiihrnadel gerat, konnen die
folgenden Auswirkungen auftreten:

* Das die Einfiihrnadel (bei der Platzierung einer perkutanen
Elektrode) umgebende Gewebe kann geschadigt werden.

* Die Isolierung der Elektrode kann beschadigt werden, was zu
einem Ausfall von Komponenten oder der Induktion von
Strémen in den Patienten fiihren kann, was eine Schadigung
von Gewebe oder die Abgabe einer — moglicherweise als
stromschlagahnlich empfundenen — Stimulation an den
Patienten zur Folge haben kann.

* Der Neurostimulator kann beschadigt werden, die
Stimulationsabgabe kann voriibergehend unterdriickt
oder gesteigert werden, oder die Stimulation kann
unterbrochen werden, weil die Parameter auf die
Power-on-Reset-Einstellungen (Stimulation aus,
Amplitude 0,0 V) zuriickgesetzt wurden.

Wenn die Anwendung von Elektrokauterisation
unumginglich ist, sind die folgenden
VorsichtsmaBnahmen zu befolgen:

* Vor der Anwendung eines Elektrokauters
den Neurostimulator ausschalten.

¢ Alle Kabel abtrennen, uber die die Elektrode mit
einer Screeningvorrichtung oder einem externen
Neurostimulator verbunden ist.

* Nur bipolar kauterisieren.

* Wenn eine unipolare Kauterisierung unumganglich ist:

Anhang A: Elektromagnetische Interferenzen
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— Die niedrigste mogliche Leistungseinstellung verwenden.

— Den Strompfad (indifferente Elektrode) so weit wie
moglich vom Neurostimulator und der Elektrode
entfernt halten.

— Keine durchgehende indifferente Elektrode
(OP-Tisch-Masseelektrode) verwenden.

* Nach Durchfihrung der Elektrokauterisierung
verifizieren, dass der Neurostimulator einwandfrei
funktioniert.

Hochleistungsultraschall — Bei Patienten mit implantiertem
Neurostimulationssystem wird von der Verwendung von
Ultraschallgeraten mit hoher Leistung abgeraten. Wenn die
Anwendung von Hochleistungsultraschall unumganglich ist, darf
der Strahl nicht innerhalb eines Bereichs von 15 cm um den
Neurostimulator fokussiert werden.

Lithotripsie — Es liegen keine Erkenntnisse zur Sicherheit
vor. Bei Patienten mit implantiertem
Neurostimulationssystem wird von der Anwendung von
Lithotripsie abgeraten. VWenn die Anwendung von
Lithotripsie unumganglich ist, darf der Strahl nicht auf den
Neurostimulator fokussiert werden, da dies zu einer
Beschadigung des Gerits fiihren kann.

Hochfrequenz- oder Mikrowellenablation — Zur
Sicherheit einer Hochfrequenz- oder Mikrowellenablation bei
Patienten mit implantiertem Neurostimulationssystem liegen
keine Erkenntnisse vor. Induzierte elektrische Strome konnen
zu einer Erwarmung insbesondere an den Elektroden fiihren,
was Gewebeschiaden zur Folge haben kann.
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Woarensicherungssysteme und Sicherheitsschleusen
— Weisen Sie den Patienten an, bei der Annaherung an
Warensicherungssysteme und Sicherheitsschleusen (z. B. in
Flughafen, Kaufhausern und Bibliotheken) Vorsicht walten
zu lassen. Bei Annaherung an derartige Vorrichtungen
sollte der Patient folgendermaBen verfahren:

I. Der Patient sollte nach Moglichkeit darum bitten, die
jeweilige Vorrichtung umgehen zu diirfen. Der
Patient sollte dem Sicherheitspersonal den
Patientenausweis fiir den Neurostimulator vorweisen
und um eine Durchsuchung von Hand bitten. Das
Sicherheitspersonal kann einen Handmetalldetektor
verwenden. Der Patient sollte das
Sicherheitspersonal jedoch bitten, den Metalldetektor
nicht langer als unbedingt notig in die Nahe des
Neurostimulators zu halten. Der Patient kann auch
um eine andere Form der Personenkontrolle bitten.

2. Wenn der Patient das Warensicherungssystem oder die
Sicherheitsschleuse passieren muss, sollte er sich der
Mitte der Vorrichtung nahern und in normalem Schritt
hindurchgehen (Abbildung 2).

a. Wenn die Vorrichtung aus zwei Pfosten besteht,
sollte der Patient diese mittig passieren und sich so
weit wie moglich von beiden Pfosten entfernt halten.

b. Wenn die Vorrichtung aus einem Pfosten
besteht, sollte der Patient diesen in moglichst
groBem Abstand passieren.
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Hinweis: Warensicherungssysteme sind nicht immer
als solche zu erkennen.

3. Der Patient sollte die Sicherheitsschleuse zlgig passieren.

Er sollte sich keinesfalls unnotig in deren Nahe aufhalten
oder sich an den Pfosten anlehnen.

Abbildung 2. Anndherung an eine Sicherheitsschleuse

=] | | |
Sicherheitsschleuse mit Sicherheitsschleuse mit
zwei Pfosten einem Pfosten
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VorsichtsmaBBnahmen

Bei Einhaltung der nachstehenden Richtlinien ist es
unwahrscheinlich, dass EMI von den folgenden Vorrichtungen
das Neurostimulationssystem beeintrachtigt.

Knochenwachstumsstimulatoren — Die Spulen des
externen Magnetfeld-Knochenwachstumsstimulators vom
Neurostimulationssystem fernhalten. Unabhangig davon, ob es
sich um einen implantierbaren oder einen externen
Knochenwachstumsstimulator handelt, ist zu verifizieren, dass
sowohl der Knochenwachstumsstimulator als auch der
Neurostimulator einwandfrei funktionieren.

Zahnarztbohrer und Ultraschallsonden = Den Bohrer
bzw. die Sonde |5 cm vom Neurostimulator entfernt halten.

Elektrolyse — Den Neurostimulator ausschalten. Die
Elektrolyseelektrode vom Neurostimulator fernhalten.

Vorrichtungen, die elektromagnetische Felder
erzeugen — Der Patient sollte die folgenden
Vorrichtungen oder Umgebungen mit Vorsicht
behandeln oder meiden:

* Antennen von CB- oder Amateurfunkgeraten

* Elektrische LichtbogenschweiBgerate

* Elektrische Induktionsheizungen, wie sie in der Industrie
fur das Biegen von Kunststoffen verwendet werden

* Elektrische Stahlofen

» Amateurfunksender mit hoher Leistung

* Hochspannungsbereiche (sicher bei Aufenthalt auBerhalb des
umzaunten Bereichs)
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* Lineare Leistungsverstarker

* Entmagnetisierungsgerate

* Magnete oder andere Vorrichtungen, die starke
Magnetfelder erzeugen

* Mikrowellen-Kommunikationssender (sicher bei
Aufenthalt auBerhalb des umzaunten Bereichs)

* Perfusionssysteme

* Widerstandsschweillgerite

* Fernseh- und Radiosendetiirme (sicher bei
Aufenthalt auBerhalb des umziunten Bereichs)

Weisen Sie den Patienten an, wie folgt zu verfahren, wenn
er den Verdacht hat, dass eine Vorrichtung die Funktion des
Neurostimulators stort:

I. Entfernen Sie sich von der Vorrichtung.
2. Schalten Sie die Vorrichtung nach Moglichkeit aus.

3. Verwenden Sie anschlieBend gegebenenfalls den
Steuermagnet, um den Neurostimulator in den
gewinschten Einschaltzustand zu versetzen.

4. Informieren Sie den Eigentiimer oder Betreiber der
Vorrichtung Uber den Vorfall.

Wenn die vorstehend genannten MaBnahmen die
Auswirkungen der Storung nicht beseitigen oder der
Patient den Verdacht hat, dass seine Therapie nach der
EMI-Exposition nicht mehr wirksam ist, sollte er sich an
seinen Arzt wenden.
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Laserverfahren — Den Neurostimulator ausschalten.
Den Laser vom Neurostimulationssystem abgewandt halten.

Psychotherapeutische Verfahren — Zur Sicherheit durch
Durchfiihrung von psychotherapeutischen Verfahren, bei
denen Gerate verwendet werden, die elektromagnetische
Interferenzen erzeugen (z. B. Elektrokrampftherapie,
transkranielle Magnetstimulation), bei Patienten mit
implantiertem Neurostimulationssystem liegen keine
Erkenntnisse vor. Induzierte elektrische Strome konnen zu
einer Erwarmung insbesondere an den Elektroden fiihren,
was Gewebeschiaden zur Folge haben kann.

Strahlentherapie — Starke Strahlenquellen sollten nicht
auf den Neurostimulator gerichtet werden. Eine hohe
Strahlenexposition kann den Betrieb des Neurostimulators
voriibergehend storen und den Neurostimulator
beschadigen. Eine Beschadigung ist moglicherweise nicht
sofort als solche erkennbar. Um die Exposition des Gerats
zu begrenzen, eine geeignete Abschirmung verwenden
oder andere MaBnahmen (z. B. die Anpassung des
Strahlungswinkels) ergreifen, um zu vermeiden, dass das
Gerit starker Strahlung ausgesetzt wird.

Transkutane elektrische Nervenstimulation
(TENS) — TENS-Elektroden nicht so anlegen, dass
Komponenten des Neurostimulationssystems im Pfad
der TENS-Stroms liegen. Wenn der Patient das Gefiihl
haben, dass die TENS-Behandlung den implantierten
Neurostimulator stort, sollte er die TENS-Behandlung
einstellen und sich mit seinem Arzt beraten.
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Hinweise

Haushaltsgerdate - Die meisten Haushaltsgerite
storen das Neurostimulationssystem nicht, sofern sie in
einwandfreiem Betriebszustand und ordnungsgemal
geerdet sind. Die folgenden Gerite sind im Allgemeinen
sicher, wenn der Patient die nachstehenden Richtlinien
befolgt:

Induktionsherd: Den Neurostimulator von
eingeschalteten Kochfeldern fernhalten.

Elektrowerkzeuge: Den Motor von
Neurostimulator und Elektrode fernhalten.

Andere medizinische Verfahren - Es ist es
unwahrscheinlich, dass EMI von den folgenden
medizinischen Verfahren das Neurostimulationssystem
beeintrachtigt:

Diagnostischer Ultraschall (z. B. Carotis-Scan,
Doppler-Untersuchungen)

Hinweis: Den Neurostimulator ausschalten und den
Schallkopf 15 cm vom Neurostimulationssystem entfernt
halten, um mogliche Bildverzerrungen zu minimieren.

Diagnostisches Rontgen und Durchleuchtung

Hinweise:

— Den Neurostimulator ausschalten, um mogliche
Bildverzerrungen zu minimieren.
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— Starker Druck, wie er bei der Mammographie
angewendet wird, kann den Neurostimulator
beschadigen oder die Komponenten des
Neurostimulationssystems voneinander trennen, was
einen operativen Eingriff fir den Wiederanschluss oder
den Austausch der Komponenten erforderlich machen
kann. Bei Rontgenverfahren, die eine externe
Kompression um die implantierten Komponenten
herum erfordern, sollte das Rontgengerat so
eingestellt werden, dass nur begrenzter Druck auf den
Neurostimulator ausgeiibt wird.

* Magnetoenzephalographie (MEG).

* Positronen-Emissions-Tomographie (PET).

Anhang A: Elektromagnetische Interferenzen
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