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Fiir das System verfiigbare Informationen:

Das Handbuch ,,Informationen fiir verordnende Arzte* enthilt Informationen
zu Indikationen und Kontraindikationen, VWarnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
und Angaben zu unerwiinschten Ereignissen, Sterilisation, Patientenauswahl,
individueller Anpassung der Behandlung und Entsorgung der Komponenten.

Produkthandbicher (z. B. Programmieranleitungen, Aufladeanleitungen und
Implantationshandbucher) enthalten Geratebeschreibungen, Informationen zum
Lieferumfang, Geratespezifikationen, produktspezifische Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen sowie Anweisungen zur Verwendung.
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Beschreibung

Der Neurostimulator Enterra® Il Modell 37800 ist ein
programmierbares Gerat, das in Kombination mit einem
angeschlossenen Elektrodensystem fur die Abgabe einer
Therapie durch elektrische Stimulation des Magens
entwickelt wurde. Der Neurostimulator erzeugt elektrische
Impulse und gibt die Stimulation uber zwei Elektroden ab.
Diese Komponenten bilden den implantierbaren Teil des
Enterra Il Systems. Der Betrieb des Neurostimulators wird
durch ein Arztprogrammiergerat unterstutzt.

Abbildung I. Neurostimulator Der Neurostimulator
(Abbildung 1) arbeitet mit
Ol einer eingekapselten
E O — Batterie und elektronischen
Schaltkreisen, um tber das
implantierte
Elektrodensystem eine
kontrollierte elektrische
Impulsstimulation
abzugeben.

Zu den programmierbaren Parametern gehoren
Amplitude, Impulsdauer, Frequenz und Zyklus. Das
Arztprogrammiergerat dient zur Abfrage der aktuellen
Parametereinstellungen des Neurostimulators uber
Telemetrie.
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Komponenten des Systems
* Neurostimulator: Enterra Il Modell 37800

 Steuereinrichtungen: Arztprogrammiergerat Medtronic
Modell 8840 Programmiergerat mit der
Anwendungskarte 8870 Drucker Modell 8527 (optional)

* Elektrode: Unipolare Elektrode Enterra Modell 4351-35

Zweckbestimmung

Der implantierbare Neurostimulator generiert elektrische
Impulse und gibt die Stimulation uber zwei Elektroden als
Teil eines Neurostimulationssystems fur die elektrische
Stimulation des Magens ab.

Lieferumfang

* Neurostimulator
* Drehmomentschlussel
* Produktliteratur
* Patientenausweis

Hinweis: Der Inhalt der Innenverpackung ist steril und nur
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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Patientenausweis

Im Lieferumfang dieses Gerats ist ein Patientenausweis
enthalten. Weisen Sie den Patienten an, diesen Ausweis
stets mit sich zu fuhren.

Produktspezifikationen

Der Neurostimulator Enterra Modell 37800 wird von einer
hermetisch versiegelten Einzellen-Hybridkathoden-Silber-
Vanadiumoxid-Batterie (HCSVO) gespeist. Fur den weiteren
Schutz der Komponenten des Neurostimulators vor
Korperflussigkeiten sind die Elektronik und die Stromquelle
hermetisch in einer oval geformten Titanabschirmung
eingeschlossen.

Der Neurostimulator verfugt uber einen
selbstabdichtenden Anschlussblock mit einem Gehause aus
einer korrosionsbestandigen Titanlegierung und
Gewindestiften aus Titan. Der Anschluss des
Elektrodensystems erfordert einen Drehmomentschlussel
(im Lieferumfang des Neurostimulators enthalten).

Weitere Merkmale des Neurostimulators Modell 37800
sind eine Software zur Begrenzung versehentlicher
hochfrequenter Stimulation, zwei Nahtlocher fur die
Verankerung des Neurostimulators in der subkutanen
Tasche und ein rontgendichter Kennzeichnungscode.
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Tabelle | fuhrt die Betriebswerte des Neurostimulators auf.
Tabelle 2 benennt die bei Auslieferung des
Neurostimulators programmierten Ausgangswerte.

Tabelle 3 enthalt die physikalischen Eigenschaften des
Neurostimulators.

Messfunktionen

Die Messfunktionen des Neurostimulators unterstutzen die
|dentifizierung von Problemen mit Systemkomponenten
oder dem gesamten implantierten System.

Zu diesen uber das Arztprogrammiergerat abrufbaren
Messwerten gehoren die Batterielebensdauer und die
Impedanz der Elektrodenpole. Diese sollen Sie bei der
klinischen Beurteilung unterstutzen.

Wie bei jedem elektronischen System konnen jedoch
interne und externe Faktoren die
Neurostimulatormesswerte beeinflussen. So konnen
beispielsweise Anderungen der Elektrodenposition den
Stimulationsstrom oder die Impedanzmessung beeinflussen.

Wenn Sie einen Messwert erhalten, der mit lhren
Beobachtungen nicht ubereinzustimmen scheint, wiederholen
Sie die Messung. Wenden Sie bei der Interpretation jedes
Messwerts lhren klinischen Sachverstand an.

Hinweis: Die Enterra Il Impedanzmessung kann andere
Ergebnisse liefern als beim explantierten Enterra Gerat, da
Enterra Il ein verbessertes Messsystem besitzt.
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2 Alle MaBe sind Circaangaben.

bBesprechen Sie etwaige Allergien oder andere Unvertraglichkeiten im
Zusammenhang mit den Materialien und Substanzen vor dem Eingriff mit dem
Patienten.

< Getestet auf karzinogene, mutagene und reproduktionstoxische Substanzen der
Kategorie | A oder |B (CMR-Stoffe) sowie auf endokrin wirksame Substanzen
(EDC). In den getesteten Materialien und Substanzen wurden keine bekannten
CMR-Stoffe oder EDCs gefunden.

dEnthalt keinen Naturkautschuklatex.
e Enthalt kein Nickel.
fHybridkathoden-Silber-Vanadiumoxid.

¢ln seltenen Fallen, bei maximalen Einstellungen, kann die Lebensdauer der
Batterie weniger als 3 Monate betragen.

hDie Seriennummer ist die Modellbezeichnung mit einer nachstehenden
eindeutigen Nummer. Das Arztprogrammiergerat zeigt die gesamte
Seriennummer beginnend mit der Modellbezeichnung an.
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Anweisungen zur Verwendung

Implantierende Arzte sollten Erfahrung mit den operativen
und/oder Implantationstechniken fur das Enterra Il System,
mit den Betriebs- und Funktionsmerkmalen des Enterra |l
Systems und mit der kontinuierlichen Betreuung von
Patienten durch Anpassung der Stimulationsparameter
haben. Arzte konnen sich an Enterra Medical wenden,
bevor sie erstmalig ein Enterra |l System verordnen oder
implantieren, und um die Vermittlung eines Kontakts mit
einem in der Anwendung des Enterra |l Systems erfahrenen
Kollegen bitten.

Implantierende Arzte sollten mit der gesamten
Produktauszeichnung grundlich vertraut sein.

A Vorsicht:
 Seien Sie bei der Verwendung scharfer Instrumente in

der Nahe des Neurostimulators auB3erst vorsichtig,
damit das Gehause oder der Anschlussblock nicht
eingekerbt oder beschadigt werden. Eine
Beschadigung des Neurostimulators kann einen
chirurgischen Austausch erforderlich machen.

* Verwenden Sie keine Kochsalzlosung oder andere
ionische Flussigkeiten an den Anschlussen, da dies zu
einem Kurzschluss fuhren konnte.
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Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des

NeurostimulatorsVor dem Offnen der sterilen
Verpackung des Neurostimulators ist zu Uberprifen, ob der
Neurostimulator funktionsfahig ist. Hierzu ist der
Neurostimulator unter Verwendung des
Arztprogrammiergerats abzufragen und die
Batterielebensdauer des Neurostimulators zu tiberprifen.

A Vorsicht: Implantieren Sie den Neurostimulator nicht,
wenn er aus einer Hohe von 30 cm oder mehr auf eine
harte Oberflache fallen gelassen wurde, da der
Neurostimulator beschadigt sein und nicht mehr
einwandfrei funktionieren konnte.

Hinweis: Der Neurostimulator wird steril geliefert und
muss nicht in eine Antibiotikalosung getaucht werden, was
die Elektrodenanschlusse beeintrachtigen konnte. Tauchen
Sie den Neurostimulator nicht in Flussigkeiten ein.

Anlegen einer Tasche fur den Neurostimulator

A Warnhinweis: Um die Moglichkeit einer
Infektion zu vermeiden, wird die Einhaltung der
folgenden Richtlinien empfohlen. Infektionen an der
Implantationsstelle machen fast immer die operative
Entfernung des Neurostimulators und der Elektroden
erforderlich.

* Infektionen in der Nahe der Implantationsstelle
sollten nach Moglichkeit vor dem operativen
Eingriff erkannt und behandelt werden.

* Verabreichen Sie wahrend und nach der Operation
intravenos Antibiotika.
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Abbildung 2. Einfiihren des Elektrodensteckers
in den Neurostimulator

Anschlussblock Stecker
| 4=
g O~ e
C( ) @) uchsen

* Spulen Sie die Neurostimulatortasche wahrend des
Eingriffs mit einer Antibiotikalosung.

A Woarnhinweis: Implantieren Sie den Neurostimulator
nicht in der Nahe anderer implantierter Gerate. Platzieren
Sie den Neurostimulator auf der anderen implantierten
Geraten gegenuber liegenden Korperseite. Die elektrischen
Impulse des Neurostimulationssystems konnen die
Woahrnehmung anderer implantierter Gerate
beeintrachtigen und eine unangemessene Reaktion solcher
Gerate hervorrufen.
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A Woarnhinweis: Implantieren Sie das Gerat so weit wie
moglich (mindestens 20 cm Abstand) von anderen aktiven
implantierten Geraten (z. B. einem Herzschrittmacher oder
Defibrillator) entfernt, um mogliche Wechselwirkungen
zwischen den Geraten zu minimieren. Informationen zu
Wechselwirkungen zwischen Geraten finden Sie in den
Herstellerangaben zu den mit den anderen Geraten
verbundenen Risiken.

A Vorsicht: Wahlen Sie eine Implantationsstelle fur den
Neurostimulator, die die folgenden Kriterien erfiillt:

* Abseits von knochernen Strukturen (z. B. 3 bis 4 cm),
um Beschwerden an der Neurostimulatorstelle zu
minimieren.

* Entfernt von Bereichen, in denen es zu Einschrankungen
oder Druck kommt, um das Risiko von Erosion durch
die Haut, Beschwerden oder Beschadigung von
Komponenten zu minimieren.

A Vorsicht: Um eine Inversion des Gerats zu verhindern,
darf die Neurostimulatortasche nicht groBer sein als fur den
Neurostimulator und die Elektrodenuberlangen erforderlich.
Eine Inversion des Gerats kann zu einer Beschadigung von
Komponenten, einer Dislokation der Elektroden, einer
Erosion durch die Haut oder einer Stimulation an der
Implantationsstelle fuhren, was einen Revisionseingriff fur die
Wiederherstellung der Therapie erforderlich macht.
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A Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Neurostimulator
nicht tiefer als 4 cm unter der Haut und parallel zur Haut
platziert wird. Wenn der Neurostimulator zu tief oder
nicht parallel zur Haut liegt, kann die Telemetrie
fehlschlagen.

Hinweise:

 Die Platzierung unterhalb der Rippen und oberhalb des
Huftknochens stellt fur die meisten Patienten eine
angenehme Option dar.

* Um eine korrekte Programmierung zu gewahrleisten,
sollte der Neurostimulator nicht mehr als 4 cm unter
der Hautoberflache im subkutanen Gewebe platziert
werden. Das Gerat muss parallel zur Hautoberflache
platziert werden. Die Seite mit dem geatzten Logo des
Neurostimulators sollte zur Haut hin zeigen.

|. Schaffen Sie durch stumpfe Dissektion an der anterioren
Oberflache des Muskels eine subkutane Tasche fur den
Neurostimulator. Der Neurostimulator wird
typischerweise im Bauchraum platziert.

2. Verwenden Sie bei Bedarf (z. B. bei Verwendung eines
laparotomischen Ansatzes) das Tunnelierungswerkzeug
(im Lieferumfang der Elektroden enthalten), um die
Elektroden subkutan zur Tasche zu fuhren. Die
Verwendung des Tunnelierungswerkzeugs hilft, scharfe
Biegungen des Elektrodenkorpers zu vermeiden.
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a. Befestigen Sie das Steckerende der jeweiligen
Elektrode am Tunnelierungswerkzeug, indem Sie
den Steckerstift in die kleine Offnung des
Tunnelierungswerkzeugs einflhren.

A Vorsicht: Gehen Sie bei Annaherung an die Tasche
mit Vorsicht vor, um beim plotzlichen Nachlassen des
Widerstands beim Tunnelieren ein zusatzliches Trauma
fur den Patienten zu vermeiden

b. Fuhren Sie das Tunnelierungswerkzeug durch die
Faszie zur Tasche (schaffen Sie fur jede Elektrode einen
separaten Tunnel).

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

A Vorsicht: Nicht so an den Elektroden ziehen, dass sie
sich aus dem Muskel I6sen. UbermaBiger Druck auf
den Elektrodenstecker beim Einfuhren in das
Tunnelierungswerkzeug kann den Steckerstift
beschadigen.
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c. Das Kabel nicht straff ziehen; gerade genug Spiel
lassen, um die Belastung, Spannung oder Migration der
Komponenten zu minimieren und Bewegungen des
Patienten sowie die physiologische Bewegung des
Magens und anderer Bauchorgane zu ermoglichen.

d. Um die Elektrode aus dem Tunnelierungswerkzeug
zu entfernen, diese vorsichtig ziehen und abdrehen.

e. Kontrollieren, dass der Steckerstift und der Stecker
der Elektrode vor dem AnschlieBen an den
Neurostimulator frei von Korperflussigkeiten und
Gewebe sind.

AnschlieBen der Elektrode an den Neurostimulator

A Vorsicht: Vor dem AnschlieBen von Komponenten alle
Korperflussigkeiten abwischen und alle Verbindungen
trocknen. Flussigkeiten in der Verbindung konnen zu einer
Stimulation an der Verbindungsstelle, intermittierender
Stimulation oder einem Verlust der Stimulation fuhren.

|. Den Steckerstift der Elektroden mit steriler Gaze
abwischen. Bei Bedarf steriles Wasser (United States
Pharmacopeia [USP]) oder eine nichtionische
Antibiotikalosung verwenden.

2. Sicherstellen, dass die Buchsen des Anschlussblocks
trocken und sauber sind.

3. Die Steckerstifte der Elektroden in die Buchsen des
Anschlussblocks einfuhren, bis sie auf ganzer Lange
eingefuhrt sind (Abbildung 2). Die Steckerstifte passen in
beide Buchsen.
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Hinweis: Wenn beim Einfuhren der Steckerstifte ein
Widerstand spurbar ist, die Gewindestifte mit dem
Drehmomentschlussel (im Lieferumfang des
Neurostimulators enthalten) zuruckdrehen.

A Vorsicht:

 Die Steckerstifte der Elektroden nicht in den
Anschlussblock einfuhren, solange die Gewindestifte nicht
ausreichend zuruckgedreht sind. Wenn die Gewindestifte
nicht zuruckgedreht sind, konnen sie die Steckerstifte der
Elektroden beschadigen und verhindern, dass die
Steckerstifte ordnungsgemall im Anschlussblock sitzen. Dies
kann zu einer intermittierenden Stimulation oder einem
Verlust der Stimulation fuhren.

* Beim Zuruckdrehen der Gewindestifte des
Neurostimulators nur eine begrenzte Zahl von
Drehungen gegen den Uhrzeigersinn ausfuhren. Erfahren
die Gewindestifte zu viele Drehungen gegen den
Uhrzeigersinn, kann dies dazu fuhren, dass sie sich aus
dem Anschlussblock losen.

* Sicherstellen, dass der Drehmomentschlussel vollstandig
in die selbstabdichtende Durchfuhrung eingefuhrt ist.
Wenn der Drehmomentschlussel nicht vollstandig
eingefuhrt ist, kann der Gewindestift beschadigt werden,
was eine intermittierende Stimulation oder einen
Verlust der Stimulation zur Folge hat.

* Vor dem Anziehen der Gewindestifte sicherstellen, dass die
Steckerstifte der Elektroden in den Anschlussblock
eingefuhrt sind, um eine Beschadigung des Anschlussblocks
zu vermeiden. Dies kann eine intermittierende Stimulation
oder einen Verlust der Stimulation zur Folge haben.
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* Sicherstellen, dass samtliche Segmente der
selbstabdichtenden Durchfihrung nach dem Zuruckziehen
des Drehmomentschlussels geschlossen sind. VWenn
Flussigkeit durch eine nicht vollstandig geschlossene
Durchfuhrungsdichtung eindringt, kann der Patient einen
Schock, ein Brennen oder eine Reizung an der
Implantationsstelle des Neurostimulators verspuren, oder es
kann zu einer intermittierenden Stimulation oder einem
Verlust der Stimulation kommen.

4. Den Drehmomentschlussel vollstandig in die
selbstabdichtenden Durchfuhrungen des Anschlussblocks
einfuhren und die einzelnen Gewindestifte anziehen. Hierzu
den Drehmomentschlussel im Uhrzeigersinn drehen, bis ein
Klicken zu vernehmen ist (Abbildung 3).

Hinweis: Der Drehmomentschlussel muss in einer Linie
mit dem Gewindestift stehen (Abbildung 3).

Hinweis: Die Dichtungsringe im Anschlussblock des
Neurostimulators sind so konzipiert, dass sie gemeinsam
mit den Steckerstiften eine Dichtung bilden. Das Abdichten
der Steckerstifte erfordert keine Verwendung von
Gewebekleber oder das Anlegen von Nahten.

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

n Enterra® Therapie | Implantationshandbuch | 2024-06



5. Abbildung 4 zeigt, wie uberschussige Elektrodenlange um
den Perimeter des Neurostimulators gewickelt wird.
Keinesfalls mehr als zwei Windungen anlegen und
sicherstellen, dass die Elektroden nicht verdreht oder
geknickt werden.

Abbildung 3. Festziehen der Gewindestifte
in der selbstabdichtenden Durchfiihrung

Drehmomentschliissel Durchfiihrung

/ Nahtloch
ST~
Nahtloch
/‘\_/
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Abbildung 4: Aufwickeln tiberschiissiger
Elektrodenlange um den Perimeter des
Neurostimulators

CO@_QE
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Vorsicht: Uberschiissige Elektrodenlange nicht auf der
mit dem Logo versehenen Seite des Neurostimulators
zusammenlegen oder -wickeln. Samtliche uberschussige
Elektrodenlange lose um den Perimeter des
Neurostimulators wickeln.

Auf diese Weise wird vermieden, dass die subkutane Tasche
eine groBere Tiefe benotigt, die Gefahr einer Beschadigung im
Falle eines Austauscheingriffs minimiert und ein Knicken des
Elektrodenleiters, das zu einem Verlust der Therapie fuhren
konnte, verhindert.

6. Den Neurostimulator so in die subkutane Tasche einsetzen,
dass die Seite mit dem geatzten Logo zur Haut hin weist.

Uberpriifen der Integritit des Systems

A Vorsicht: Um das nicht sterile Arztprogrammiergerat
in einem sterilen Bereich zu verwenden, muss eine sterile
Barriere zwischen dem Patienten und dem
Programmierkopf angebracht werden, um Infektionen zu
verhindern. Kein Teil des Arztprogrammiergerats darf
sterilisiert werden. Sterilisierungsverfahren konnen das
Programmiergerat beschadigen.

Hinweis: Der Neurostimulator sollte sich wahrend der
Abfrage des Systems fur die Uberprufung der
Systemintegritat in der Tasche befinden, um korrekte
Messwerte zu gewahrleisten.

|. Um den ordnungsgemalBen Anschluss der Elektrode an
den Neurostimulator zu verifizieren, programmieren Sie
unter Verwendung des Arztprogrammiergerats die
grundlegenden Stimulationsparameter, uberprifen Sie den
Batteriestatus und prufen Sie die Impedanzen der
Elektrodenpole, um einen Kurzschluss oder eine
Unterbrechung im Stromkreis auszuschlieBen.
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A Vorsicht: Sollte ein auBerhalb des normalen Bereichs von
200 bis 800 Ohm liegender Impedanzmesswert auftreten, ist
dessen Ursache zu bestimmen, bevor die Tasche geschlossen
wird. Ein solcher Messwert kann darauf hinweisen, dass die
Integritat des elektrischen Systems des Enterra Il
Neurostimulators beeintrachtigt ist, was zu einer
intermittierenden Stimulation oder einem Verlust der
Stimulation fuhren kann.

2. Wenn die Ergebnisse des Systemintegritatstests nicht
akzeptabel sind, ist gemal3 den Angaben im Abschnitt
AnschlieBBen der Elektrode an den Neurostimulator
auf Seite 18 zu verfahren.

AbschlieBen des Implantationseingriffs

A Vorsicht: Den Neurostimulator mit beiden Nahtlochern
fixieren. Werden nicht beide Nahtlocher verwendet, erhoht
sich das Risiko einer Migration oder Rotation des Gerats, was
zu einer Beschadigung der Komponenten, einer Erosion durch
die Haut, unbeabsichtigten Stimulationseffekten oder einer
Dislokation der Elektrode fuhren kann.

|. Den Neurostimulator unter Verwendung der beiden
Nahtlocher im Anschlussblock in der subkutanen
Tasche fixieren (Abbildung 5).

2. Alle Inzisionen schlieBen und versorgen.

3. Nach dem SchlieBBen der Inzisionen die Impedanz des
Enterra Il Systems kontrollieren, bevor der Patient den OP
verlasst. Diese MaBnahme dient der Uberpriifung der
elektrischen Kontinuitat zwischen den Elektroden und dem
Neurostimulator.
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Durch Anfertigung von lateralen und a-p-
Rontgenaufnahmen des Bauchbereichs bis zu

48 Stunden nach der Implantation die Lage der
Elektroden und des Neurostimulators verifizieren und
dokumentieren.

Hinweis: Falls gewunscht, kann der Neurostimulator zu
diesem Zeitpunkt eingeschaltet werden, doch kann er auch
bis zu einem spateren Zeitpunkt ausgeschaltet bleiben.

5.

Fullen Sie die Papiere fur den Nachweis des
Gerateverbleibs und die Patientenregistrierung aus, und
senden Sie die Dokumente an Enterra Medical an die auf
der Umschlagruckseite dieses Handbuchs angegebene
Adresse.

Planen Sie regelmaBige Nachsorgetermine fur den
Patienten, um den Zustand der Neurostimulatorbatterie
zu uberwachen und um die Angemessenheit der
programmierten Parameterwerte zu verifizieren.
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Abschatzen und Uberwachen der Batterielebensdauer

Die Lebensdauertabellen in diesem Abschnitt geben an, wie
lange (in Jahren) die Batterie eines neuen Neurostimulators
Enterra |l Modell 37800 in etwa halten wird. Die Schatzungen
basieren auf den in den Tabellen gemachten Angaben zu
Amplitude, Nutzungsrate und Zyklusparametern.

A Vorsicht:

* Parameterkonfigurationen mit hohem Energiebedarf
konnen eine Batterielebensdauer von weniger als einem
Jahr zur Folge haben. Wenn alle programmierbaren
Parameter auf das jeweilige Maximum eingestellt sind, kann
die Batterielebensdauer weniger als 3 Monate betragen.

* Bei Programmierung einer Parameterkonfigurationen mit
hohem Energiebedarf ist das Risiko eines aufgrund der
verkurzten Batterielebensdauer erforderlichen
Revisionseingriffs gegen den Nutzen der Therapie fur den
Patienten abzuwagen.

Hinweise:

* Die Programmierung von Parameterwerten, die uber
die in Tabelle 5, Tabelle 6, Tabelle 7 und
Tabelle 8 angefuhrten Werte hinausgehen, kann die
Batterielebensdauer relevant beeintrachtigen.

* Zur Beurteilung der Auswirkungen von
Parameterkonfigurationen mit hohem Energiebedarf auf
die Batterielebensdauer siehe Tabelle 9.

* Alle Berechnungen zur Batterielebensdauer basieren
auf einer Impulsdauer von 330 Mikrosekunden und
bipolarer Stimulation (eine Elektrode fungiert als
Kathode, die andere als Anode).
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Tabelle 9 veranschaulicht die Auswirkungen von
Parameterkonfigurationen mit hohem Energiebedarf. Vier
Amplitudenwerte (4 V, 6 V, 8 V und 10 V) werden im
Kontext verschiedener Parameterkombinationen von
Frequenz (Hz) und Zyklus (%) bewertet. Fur jede
Parameterkonfiguration wird eine Impulsdauer von

330 Mikrosekunden und eine Impedanz von 500 Ohm zu
Grunde gelegt.

Bei nicht schattierten Amplitudenwerten ist mit der
gewahlten Parameterkonfiguration mit einer
Batterielebensdauer von mindestens einem Jahr zu rechnen.
Bei schattierten Amplitudenwerten ist mit der gewahlten
Parameterkonfiguration mit einer Batterielebensdauer von
weniger als einem Jahr zu rechnen.

Wenn die gewahlte Einstellung fur Amplitude, Frequenz
oder Zyklus nicht aufgefuhrt ist, ist der jeweils nachsthohere
aufgeflhrte Parameterwert zu verwenden.
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Batteriestatusindikatoren

Mit dem Arztprogrammiergerat von Enterra Medical
konnen Sie den Batteriestatus des Neurostimulators lhres
Patienten uberwachen. In den meisten Fallen wird der
Batteriestatus im Display des Programmiergerats als
,OK" angezeigt, was bedeutet, dass die Batterie uber
genugend Energie verfugt, um die Therapie wie erwartet
fortzusetzen.

Mit zunehmender Erschopfung der Batterie des
Neurostimulators wechselt der Batteriestatus schlieBlich
zu Schwach. In diesem Fall verfugt die Batterie nur noch
uber weniger als 10 % der ursprunglichen Energie. Die
verbleibende Batterielebensdauer reicht — abhangig von
der Therapie des Patienten — von einigen Tagen bis zu
einigen Monaten. Je hoher der Batteriestromverbrauch
ist, desto kurzer ist die verbleibende Lebensdauer der
Batterie.

Mit zunehmender weiterer Erschopfung der Batterie
des Neurostimulators wechselt der Batteriestatus
schlieBBlich zu Betriebsende (End of Service, EOS).
Nach vollstandiger Erschopfung der Batterie des
Neurostimulators sind Stimulation und Telemetrie
nicht mehr moglich.
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