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Explicacao dos simbolos nas etiquetas
do produto ou da embalagem

Consulte o produto adequado para ver os
simbolos aplicaveis.

.H Abrir aqui

Le2ol- 4 Comprimento da derivagao

(@- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
g

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Esterilizado com oxido de etileno

[::i:l Consultar as instrucoes de utilizacao

[::i:l Consultar as instrucoes de utilizagao neste site

https://www.enterramedical.com/hcp/manuals/

Simbolos das etiquetas
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Data de fabrico

Fabricante

Validade

Numero de série

Simbolo relativo a precaugoes ou avisos especificos
associados ao dispositivo médico

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

Numero do PIN

Importador
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InformacGes disponiveis para o sistema:

O manual de informagoes para médicos prescritores fornece
informagoes sobre indicagoes, contraindicagoes, avisos, precaugoes,
acontecimentos adversos, esterilizagao, selecao de pacientes,

individualizacao do tratamento e eliminagao de componentes.

Os manuais do produto, como guias de programacao, guias de
recarregamento e manuais de implantacao, fornecem descri¢oes do

dispositivo, conteldo da embalagem, especificagoes do dispositivo,

O
c

avisos e precaucoes especificas do produto e instrucoes de utilizagao.
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Descricao

O sistema Enterra® Il para estimulagio elétrica gastrica é
composto por um neuroestimulador, derivagoes,
programador e software programador.

A derivacao Enterra, modelo 4351-35, é uma derivacao
intramuscular unipolar com um elétrodo fixo de 10 mm. A
derivacao apresenta uma sutura monofilamento nao
absorvivel que termina numa agulha de insercao e uma
ancora pré-fixada em forma de trombeta. A derivagao €
fornecida com um conector de derivagao padrao Enterra
Medical de baixo perfil de 3,2 mm (0,13 pol) numa
configuragao unipolar. Apenas o pino € ligado mecanica e
eletricamente na configuracao unipolar. Consulte a Figura 1.

Figura |. Derivacao, modelo 4351-35, com

neuroestimulador , )
Agulha de Eletrodo Ancora
insercio Bobina de ponta trombeta
L AV G

| [
Monofilamento de polipropileno azul (8,9 cm)

_ Pino do conector  Conector de baixo perfil de 3,2 mm
Anilhas de parafuso de aperto / /

A\
Bloco conector w —— = ,
é = =

Neuroestimulador Enterra Il

Orrificios de
sutura
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A derivacao possui um isolamento de poliuretano e uma
bobina de eletrodo flexivel feita de platina e iridio.

A ponta do elétrodo de platina-iridio € ligada mecanica e
eletricamente a bobina do elétrodo. A derivagao possui um
monofilamento de polipropileno azul nao absorvivel e uma
agulha de insercao.

A derivacao, modelo 4351-35, destina-se a ser utilizada com
o neuroestimulador, modelo 37800.

A derivagao foi concebida para implantagao intramuscular
para administrar corrente elétrica ao musculo do estomago.

Finalidade prevista

A derivacao € um componente implantado de um sistema
neuroestimulador destinado a conduzir a estimulacao elétrica de
um neuroestimulador ao musculo do estomago, como parte de
um sistema de neuroestimulacao para a terapia de estimulagao
elétrica gastrica.

Conteudo da embalagem

L . : - 5

* Derivagdo com ancora trombeta * Discos de fixacao (quatro)
pré-instalada e monofilamento * Ferramenta de tunelizacao E
de polipropileno azul * Tampas de extremidades o
L. O

(com agulha de insergio) da derivacao (duas) k=

* Brochura do produto T

ina

Nota: o conteudo da embalagem interna é esteéril (esterilizado
com Oxido de etileno) e apenas para utilizagao Unica.
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Especificacoes do dispositivo

Tabela |I. Especificagc6es do dispositivo para
a derivacao, modelo 435]-35-

Descricao Valor

Conector Perfil baixo de 3,2 mm
Resisténcia do condutor® 2,2 Q por cm
Comprimento 35cm

Diametro (corpo da derivacdao) | 1,0 mm
Area de superficie

Derivacio 18,7 cm?

Disco de fixacio 3,7 cm?
Materiais e substancias aos Silicone, poliuretano,
quais o paciente pode estar liga de platina-iridio, polipropileno,
expostoSde aco inoxidavel’s

Extremidade distal (elétrodo) Niumero de elétrodos
Numero de elétrodos I

Forma do elétrodo Cilindrica
Comprimento do elétrodo 10 mm
Diametro da ponta do elétrodo 0,9 mm

Diametro da bobina do elétrodo 0,6 mm

Monofilamento de polipropileno azul | g g ¢y,

Comprimento da agulha de 32 mm
insercao
Extremidade proximal (conector)
Comprimento do contacto da 9 mm
derivacao
Vida util esperada 5 anos

ispositivo

2Todas as medidas sao aproximadas.

bResisténcia elétrica apenas deste dispositivo.

<Fale sobre quaisquer alergias ou outras intolerancias relacionadas com os materiais e as
substancias com o paciente antes do procedimento.

dTestado para substancias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reprodugao
(CMR) de categoria |A ou IB ou desreguladores endocrinos (IfDC).

¢Nao contém latex de borracha natural.

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

¢ Contém niquel. Este material apenas entra em contacto com o tecido durante o
procedimento de implantagao.

- Enterra® Therapy | Manual de implantacdo da derivagdo | 2024-06

Especificac6es do d



Instrucoes de utilizacao

Os médicos responsaveis pela implantagao devem ter
experiéncia nas técnicas cirurgicas e/ou de implantagao do
sistema Enterra ll, caracteristicas operacionais e funcionais do
sistema Enterra |, e experiéncia no tratamento continuo de
pacientes atraves do ajuste dos parametros de estimulacao.

Os meédicos podem contactar a Enterra Medical antes de
prescrever ou implantar um sistema Enterra |l pela primeira
vez e solicitar o encaminhamento para um médico com
experiéncia na utilizacao do sistema Enterra Il. Os médicos
responsaveis pela implantacao devem estar completamente
familiarizados com todas as etiquetas dos produtos.

Preparagao para a cirurgia

A Aviso: para se proteger contra a possibilidade de infecao,
recomenda-se que sejam seguidas as orientagcoes seguintes.
As infecoes no local do implante quase sempre implicam a
remocao cirurgica do neuroestimulador e das derivagoes.

* Sempre que possivel, identifique e trate quaisquer
infecoes fora do local do implante antes da cirurgia.

* Administre antibidticos por via intravenosa durante
e apos a cirurgia.

* Irrigue a bolsa do neuroestimulador com uma
solucao antibiotica durante a cirurgia.

Antes de abrir a embalagem da derivagao, verifique o
numero do modelo, a data de validade, o comprimento da
derivacao e o tipo de conector.
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Implantacao da derivacao

Nota: a Enterra Medical reconhece que podem ser
utilizadas diversas abordagens para realizar a
implantacao da derivagao; portanto, o procedimento
de implantacao seguinte € apresentado como uma
abordagem possivel a ser considerada pelo médico.

Nota: para ajudar a facilitar a implantagao, pode preparar
o sistema atando suturas a ancora trombeta, ao disco de
fixacao e ao bloco conector do neuroestimulador. Nao
utilize material de sutura absorvivel.

|. Mediante uma laparotomia ou um procedimento
cirurgico laparoscopico, exponha e visualize o antro do
estomago.
Nota: se utilizar a abordagem laparoscopica, certifique-se
de que a porta tem o diametro suficiente para acomodar a
derivacao.

N

. Localize o limite do corpus antrum.

w

. Utilize a agulha para inserir a derivagao na camada muscular
circular do estomago no limite do corpus antrum. Coloque
as derivagoes separadas por 1,0 cm e paralelas entre si para
a estimulacao ideal (Figura 2).

Nota: posicione a derivacao na parede do estomago na
direcao do neuroestimulador. Certifique-se de que o
angulo de colocagao da derivagao evita dobras ou dobras
acentuadas.
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Figura 2. Colocar as derivacdes na parede do
estdmago no limite do corpus antrum

Instrucoes de utilizacao
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a. Sob observagao endoscopica, insira a agulha em 2 cm
de comprimento do tecido para garantir que o
elétrodo fica completamente dentro do musculo da
parede do estomago.

b. Passe cuidadosamente a agulha atraves do musculo.
Fique longe de nervos e vasos sanguineos para evitar
possiveis lesoes nestas estruturas.

c. Ao passar a agulha, certifique-se de que todo o
comprimento do elétrodo de 1,0 cm ficara
posicionado completamente dentro da camada
muscular do estomago

d. Utilize a endoscopia para garantir que a agulha nao
fica exposta na superficie mucosa do estomago.

|. Insira o elétrodo na parede muscular.

a. Puxe suavemente o monofilamento de polipropileno
azul para inserir o elétrodo na parede muscular,
certificando-se de que o elétrodo esta dentro do
musculo da parede do estomago (Figura 3).

Nota: podera sentir uma leve resisténcia a medida
que o elétrodo passa pela camada muscular.

b. Continue a utilizar a endoscopia para garantir que o
monofilamento de polipropileno azul, a derivagao ou o
elétrodo nao ficam expostos na superficie mucosa do
estomago.
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Figura 3. Inserir o elétrodo na parede muscular

Parede do estomago

|
Ancora trombeta Eléetrodo

Derivacao

Conector ‘E_)‘ Monofilamento de polipropileno azul
|
e : l:% Agulha de insercao

& Cuidado: para garantir que a derivagao nao perfura
a parede do estomago durante a insercao da derivacao,
recomenda-se que o lumen do estomago seja observado
endoscopicamente durante o procedimento de
implantacao. Se observar que a derivacao, a agulha ou o
monofilamento de polipropileno azul penetram a parede
do estomago, deve proceder a remogao imediata e
reinsercao sem perfurar a parede do estomago.

5. Quando a derivagao estiver corretamente posicionada,
fixe-a na superficie serosa do estomago, de acordo com as
instrucoes na seccao Fixacao da derivacao na pagina |4.
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Fixacao da derivacao
|. Para fixar a porcao distal da derivagao (eletrodo), insira a
agulha no centro do disco de fixacao.

Nota: utilize um disco de fixacao por derivacao para
fixar a derivagao de forma adequada.

2. Deslize o disco de fixacao pelo monofilamento de
polipropileno azul até encostar diretamente na superficie
serosa (Figura 4).

Figura 4. Deslizar o disco de fixacao até a superficie

serosa
ff;-:f -‘

Ancora trombeta ‘j Disco de fixacao
o ﬂ
)
U
©
N
E=]
: v
0
O ' ]‘:4
0
0
2
2 Nota: certifique-se de que o disco de fixacao e a superficie
B : : - ~
2 serosa anterior adjacente do antro gastrico estao planos e no

mesmo plano.
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3. Utilize um minimo de dois clipes cirurgicos para
fixar o disco de fixacao no monofilamento de
polipropileno azul. Consulte a brochura do
fabricante para obter informagoes sobre a selegao
e as instrucoes de utilizacao.

4. Fixe o disco de fixacao a superficie serosa com material
de sutura nao absorvivel através de um minimo de dois
orificios de sutura (de preferéncia um frente ao outro
para estabilidade).

A Cuidado: certifique-se de que o disco de fixagao esta
suturado a superficie serosa. A nao sutura do disco de
fixacao pode resultar na migracao da derivagao. Pode ser
necessaria uma cirurgia adicional para restaurar a terapia.

A Cuidado: mantenha as agulhas de sutura afastadas da
derivacao. A derivacao pode ser danificada por uma
agulha de sutura. Uma derivacao danificada deve ser
removida e substituida.

5. Suture ambos os orificios da ancora trombeta da
derivacao a superficie serosa do estomago. Certifique-
se de que o elétrodo nao fica exposto fora do
musculo.
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A Cuidado: certifique-se de que a ancora trombeta esta
suturada a superficie serosa. A nao sutura da ancora
trombeta pode resultar na migragao da derivagao. Pode ser
necessaria uma cirurgia adicional para restaurar a terapia.

6. Corte o monofilamento de polipropileno azul, deixando
uma ponta de aproximadamente 2,5 cm na extremidade
do elétrodo.

/. Repita o procedimento para implantar a segunda
derivacao, colocando-a a 1,0 cm da primeira
derivacao. Consulte Implantacdao da derivacao na
pagina 10 e Fixacao da derivacao na pagina 14.

Utilizagao da tampa de extremidade da derivagao

Utilize uma tampa de extremidade da derivacao para
vedar o pino do conector se estiver a ser reservada uma
derivagao para ligagao a um neuroestimulador no futuro.

A tampa de extremidade pode ser removida posteriormente
sem danificar a derivagao. Apos a remogao da tampa de
extremidade, a derivagcao pode ser novamente ligada a um
neuroestimulador.

|. Insira a tampa de extremidade firmemente sobre o pino
do conector da derivacao (Figura 5). Apenas pode ser
utilizada agua esteril para facilitar esta aplicagao; nenhum
adesivo € necessario.
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Figura 5. Inserir a tampa de extremidade sobre a derivacao

Tampa d © ﬁ Conector da derivagio
extremidade )

I |
Ranhura

2. Ate uma ligadura sintética nao absorvivel em cada ranhura
da tampa de extremidade.

ACuidado: nao prenda a ligadura com tanta forca que
possa danificar a tampa de extremidade e a derivacao. Se a
tampa de extremidade ou a derivagao forem danificadas,
podera ser necessaria a remogao cirurgica da derivagao.

Consulte o manual de implantagao do neuroestimulador para
obter instrugoes sobre como criar uma bolsa para o
neuroestimulador, ligar a derivacao ao neuroestimulador,
verificar a integridade do sistema e concluir o procedimento
de implantacao.

Instrucoes de utilizacao
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