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Dostupné informace o systému:

Prirucka pro predepisujici Iékare obsahuje informace o indikacich,
kontraindikacich, varovanich, bezpecnostnich opatrenich, nezadoucich
ucincich, sterilizaci, vybéru pacientd, individualizaci lécby a likvidaci
komponent.

Prirucky k produktim, jako jsou programovaci prirucky, prirucky

pro dobijeni a prirucky k implantatim, obsahuji popis prostredku,

obsah baleni, specifikace prostredku, varovani a bezpecnostni
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opatreni specificka pro dany produkt a navod k pouziti.
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Popis

Systém Enterra® Il pro elektrickou stimulaci Zaludku se
sklada z  neurostimulatoru, vodicl, programatoru
a programovaciho softwaru.

Vodi¢ Enterra model 4351-35 je unipolarni intramuskularni
vodic s pevhou |0mm elektrodou. Vodic je vybaven
nevstrebatelnym monofilnim vlaknem zakoncenym zavadéci
jehlou a predem pripevnénym ukotvenim ve tvaru trumpety.
Vodic je vybaven 3,2mm (0,|3palcovym) nizkoprofilovym
standardnim  konektorem vodice Enterra  Medical
v unipolarnim usporadani. V unipolarnim usporadani je
mechanicky a elektricky pripojen pouze kolik. Viz obrazek 1.

Obrazek 1. Vodic model 4351-35
s nheurostimulatorem

Zavadéci Elektroda Ukotveni ve
jehla Civka hrotu  tvaru trumpety
< VA SR
Modré polypropylenovéI monofilni vlakno (8,9 cm) Z
Prichodky pro stavéci drouby Kolik k/onektoru 3jmm nizkoprofilovy konektor
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Vodi¢ ma polyuretanovou izolaci a pruznou civku elektrody
z platiny a iridia.

Hrot elektrody z platiny a iridia je mechanicky a elektricky
spojen s civkou elektrody. K vodici je pripojeno
nevstrebatelné modreé polypropylenové monofilni vlakno

a zavadéci jehla.

Vodic model 4351-35 je urcen k pouziti
s neurostimulatorem model 37800.

Vodic je urcen k intramuskularni implantaci, aby dodaval
elektricky proud do zaludecniho svalu.

r N ' 4 r v
Zamysleny ucel
Vodic je implantovanou soucasti neurostimulacniho systemu
urceného k vedeni elektrické stimulace z neurostimulatoru

do zaludecniho svalu jako soucasti neurostimulacniho systemu
pro lécbu elektrickou stimulaci zaludku.

Obsah baleni

* Vodi¢ s predem pripevnénym ¢ Fixacni disky (ctyri)
ukotvenim ve tvaru trumpety ~ * Nastroj na tunelovani
a modrym polypropylenovym  * Koncove krytky

. 4 /4 ic o E
monofilnim vlaknem vodice (dve) >0
i s * Dokumentace =

(se zavadéci jehlou) ) >

k vyrobku S

Poznamka: Obsah vnitrniho obalu je sterilni N
(sterilizovany ethylenoxidem) a je urcen pouze §
N

k jednorazovému pouziti.
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Specifikace prostredku
Tabulka |I. Specifikace prostredku pro vodi¢c model 4351-352

Popis Hodnota

Konektor 3,2 mm s nizkym profilem
Vodivy odpor® 2,2 QO nacm
Délka 35 cm
Prumér (télo vodice) 1,0 mm
Plocha povrchu
Vodic 18,7 cm?
Fixacni disk 3,7 cm?
Materialy a latky, kterym | Silikon, polyuretan,
muze byt pacient slitina platiny a iridia,
vystavenSde polypropylen, nerezova ocels

Distalni (elektrodovy) konec Pocet elektrod
Pocet elektrod I

Tvar elektrody Vilcovy
Délka elektrody |0 mm
Pramér hrotu elektrody 0,9 mm

Prameér civky elektrody | 0,6 mm
Modré polypropylenové 89 cm
monofilni vlakno ’

Délka zavadéci jehly | 32 mm
Proximalni (konektorovy) konec
Délka kontaktu vodice 9 mm

Ocekavana zZivotnost 5 let

2VsSechna méreni jsou priblizna.

®Pouze elektricky odpor tohoto prostredku.

<Pred zakrokem s pacientem proberte pripadné alergie nebo jiné nesnasenlivosti tykajici se
materiald a latek.

dTestovano na pritomnost karcinogennich, mutagennich nebo toxickych latek pro reprodukci
(CMR) kategorie |A nebo kategorie 1B a chemickych latek narusujicich endokrinni systém (EDC).

¢Neobsahuje prirodni kauc¢ukovy latex.

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

¢ Obsahuje nikl. Tento material se bé€hem postupu implantace pouze dotyka tkané.
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Navod k pouziti

Implantujici Iékari by méli mit zkusenosti s chirurgickymi
a/nebo implantacnimi technikami systému Enterra |,

s provoznimi a funkcnimi vlastnostmi systému Enterra

a zkusenosti s prubéznou lécbou pacientu pomoci Upravy
stimulacnich parametru.

Lékari mohou pred prvnim predepsanim nebo implantaci
systému Enterra |l kontaktovat spolecnost Enterra Medical
a pozadat o doporuceni k lékari, ktery ma zkusenosti

s pouzivanim systemu Enterra Il. Implantujici Iékari by meli
byt dukladné seznameni s oznacenim vsech vyrobkau.

Priprava na chirurgicky zakrok

AVarovéni: Pro ochranu pred moznosti infekce se
doporucuje pouzivat nasledujici pokyny. Infekce v misté
implantatu témer vzdy vyzaduji chirurgické odstranéni
neurostimulatoru a vodicu.
* Pokud je to mozné, zjistete a vylecte pripadné infekce
v misté implantatu jesté pred chirurgickym zakrokem.
* Podavani intravenoznich antibiotik behem chirurgického
zakroku a po ném.
* Kapsu na neurostimulator behem chirurgickeho
zakroku vyplachnéte roztokem antibiotika.

Pred otevrenim baleni vodice zkontrolujte Cislo modelu,
datum spotreby, délku vodice a typ konektoru.

Navod k pouziti
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Implantace vodice

Poznambka: Spolecnost Enterra Medical si je
védoma, ze k implantaci vodicl Ize pouzit rizné
pristupy, a proto je nasledujici postup implantace
uveden jako jeden z moznych pristupu, ktery muze
|ékar zvazit.

Poznambka: Pro usnadnéni implantace muzZete systém
pripravit privazanim stehu na ukotveni ve formé trumpety,
fixacniho disku a bloku konektoru neurostimulatoru.
Nepouzivejte vstrebatelny Sici material.

|. Pomoci laparotomie nebo laparoskopického
chirurgického postupu odhalte a zpristupnéte antrum
zaludku.
Poznamka: Pokud pouzivate laparoskopicky pristup,
ujistéte se, ze port ma dostatecny prumér, aby se do
néj vesel vodic.

2. Najdéte hranici corpus antrum.

3. Pomoci jehly zavedte vodic do kruhové svalové vrstvy
Zaludku na hranici corpus antrum. Pro optimalni stimulaci

umistéte vodice |,0 cm od sebe a paralelné vedle sebe
(obrazek 2).

Poznamka: Umistete vodic do steny zaludku ze
sméru neurostimulatoru. Dbejte na to, aby uhel ulozeni
vodice nebyl ostry a aby nedochazelo k jeho zalomeni.

“ Enterra® Therapy | Prirucka k implantatum vodica | 2024-06

Navod k pouziti



Obrazek 2. Umistéte vodice do stény zaludku na
hranici corpus antrum.

Navod k pouziti
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a. Pod endoskopickym dohledem zaved'te jehlu do 2 cm
dlouhého Useku tkanég, abyste se uijistili, ze elektroda
bude lezet zcela ve svalu stény zaludku.

b. Jehlu opatrné protahnéte svalem. Nepriblizujte
se k nervum a cévam, aby nedoslo k pripadnému
poranéni téchto struktur.

c. Pri prostrkovani jehly se ujistéte, ze cela délka
|,0 cm elektrody bude umisténa kompletné uvnitr
vrstvy zaludecniho svalu.

d. Pomoci endoskopie zajistéte, aby se jehla nedostala
na sliznicni povrch zaludku.

|. Zaved'te elektrodu do svaloviny stény.

a. Jemnym tahem za modré polypropylenové monofilni
vlakno zaved'te elektrodu do svalové stény a ujistéte

se, ze elektroda lezi ve svalu stény zaludku
(obrazek 3).

Poznambka: Pri prichodu elektrody do svalové
vrstvy muzete citit mirny odpor.

b. Pokracujte s pouzitim endoskopie, abyste se ujistili,
ze modré polypropylenové monofilni vlakno, vodic
nebo elektroda nejsou obnazeny na slizni¢nim
povrchu zaludku.
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Obrazek 3. Zavedeni elektrody do svaloviny stény.

Sténa zaludku

Ukotveni ve tvaru Elektroda L
trumpety

Vodic

Konektor ‘Q‘ Modré polypropylenové monofilni vlakno
|
o I o | J ]:%. Zavadéci jehla

& Upozornéni: Aby se zajistilo, ze pri zavadeni

vodice nedojde k perforaci stény zaludku, doporucuje

se sledovat lumen zaludku

endoskopicky beéhem postupu implantace. Pokud dojde

k pruniku vodice, jehly nebo modrého polypropylenového
monofilniho vlakna sténou zaludku, je treba je okamzité
vytahnout a znovu zavést, aniz by doslo k perforaci stény
zaludku.

5. Kdyz je vodic spravné umistén, zajistéte jej k seroznimu
povrchu zaludku podle pokyni v casti Ukotveni vodice
na strané |4.
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Ukotveni vodice

|. Pro ukotveni distalni ¢asti vodice (elektrody) zaved'te
jehlu stredem fixacniho disku.

Poznamka: Pro odpovidajici ukotveni vodice pouzijte
jeden fixacni disk.

2. Posunte fixacni disk po modrém polypropylenovém
monofilnim vlakne, dokud nebude primo na seroznim
povrchu (obrazek 4).

Obrazek 4. Prilozeni fixacniho disku k seroznimu
povrchu.

e o _‘-‘
“ ==

Ukotveni ve tvaru lixaénl’ disk
trumpety ﬂ

- -

Poznamka: Ujistéte se, ze fixacni disk a prilehly predni
serdzni povrch antra zaludku jsou rovné a ve stejné roviné.
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3. K ukotveni fixacniho disku k modrému
polypropylenovemu monofilnimu vlaknu pouzijte
minimalné dveé chirurgické svorky. Informace
o vybéru a navod k pouziti naleznete v literature
vyrobce.

4. Zajistete fixacni disk k seroznimu povrchu
nevstrebatelnym sicim materialem minimalné dvéma
Sicimi otvory (idealné naproti sobé kvuli stabilité).

A Upozornéni: Ujistéte se, ze je fixacni disk prisit
k seroznimu povrchu. Pokud fixacni disk nebude prisity,
muze dojit k migraci vodice. K obnoveni Iécby muze byt

nutny dalsi chirurgicky zakrok.

A Upozornéni: Udrzujte sici jehly mimo dosah vodice.
Vodi¢ muze byt sici jehlou poskozen. Poskozeny vodic
je treba vyjmout a vymenit.

5. Prisijte oba otvory na ukotveni ve tvaru trumpety
vodice k seréznimu povrchu zaludku. Dbejte na to, aby
elektroda nebyla odkryta mimo sval.

Navod k pouziti
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A Upozornéni: Ujistéte se, Ze je ukotveni ve tvaru
trumpety prisito k seréznimu povrchu. Pokud ukotveni ve

tvaru trumpety nebude prisité, mize dojit k migraci vodice.
K obnoveni Iééby muze byt nutny dalsi chirurgicky zakrok.

6. Odstrihnéte modré polypropylenové monofilni vlakno
a nechte priblizné 2,5 cm dlouhy ,,ocasek* od konce
elektrody.

/. Zopakuijte postup implantace druhého vodice
a umistéte jej do vzdalenosti 1,0 cm od prvniho
vodice. Viz casti Implantace vodice na strané 10 a
Ukotveni vodice na strané |4.

Pouziti koncove krytky vodice

Pokud je vodic vyhrazen pro pripojeni

k neurostimulatoru v budoucnu, pouzijte koncovou
krytku vodice k utésneni koliku konektoru.

Koncovou krytku Ize pozdéji odstranit, aniz by doslo
k poskozeni vodice. Po odstranéni koncoveé krytky lze
vodic znovu pripojit k neurostimulatoru.

|. Pevné nasad’te koncovou krytku na kolik konektoru
vodice (obrazek 5). K usnadnéni tohoto postupu Ize
pouzit pouze sterilni vodu, zadna lepidla nejsou nutna.

Navod k pouziti

- Enterra® Therapy | Prirucka k implantatum vodicu | 2024-06



Obrazek 5. Nasazeni koncové krytky na vodic.

Koncova krytka |j Konektor vodice )

I |
Drazka

2. Do kazdé drazky koncové krytky privazte
nevstrebatelnou syntetickou ligaturu.

AUpozornéniz Neupevnujte ligaturu prilis pevné, aby
nedoslo k poskozeni koncove krytky a vodice. Pokud jsou
koncova krytka nebo vodic poskozené, muze to vyzadovat
chirurgické odstranéni vodice.

Pokyny k vytvoreni kapsy pro neurostimulator, pripojeni
vodice k neurostimulatoru, kontrole integrity systému

a dokonceni postupu implantace naleznete v prirucce

k implantaci neurostimulatoru.

Navod k pouziti
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