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BESKRIVELSE

EMBLEM™ S-ICD-instrumentettil indfering af subkutane elektroder ("EIT").er en del af S-ICD-systemet fra
Boston Scientific og-ordineres til patienter, hvor behandling af hjertearytmi.er berettiget. EIT anvendes til at
skabe en subkutan tunnel forat lette‘implantation’af en EMBLEM S-ICD subkutan elektrode:EIT'et er ogsa
kompatibelt:med den subkutan elektrode model 3010 Q-TRAK fra Cameron Health.

RELATEREDE OPLYSNINGER

Senedenstaende for yderligere oplysninger om andre komponenter-af S-ICD-systemet:
. Brugervejledning tif EMBLEM S-ICD-impulsgenerator

. Brugervejledning til subkutan EMBLEM S-|CD=elektrode

. Brugervejledning tit EMBLEM.S-ICD-programmeringsenhed

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring med
implantering‘af enhed og/eller opfalgningsprocedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

S-ICD-systemet er beregnet il defibrilleringsterapi til behandling,af livstruende ventrikuleere takyarytmier hos
patienter, der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikuleer takykardi eller spontan-hyppigt
forekommende ventrikulzer takykardi, som pa betryggende vis er bragt til ophgr med antitakykardipacing.

KONTRAINDIKATIONER

Unipoleer pacing og impedansbaserede funktioner.er kontraindiceret forbrug med S-ICD-systemet.



ADVARSLER

BEMAERKNING: Lees 0gfoelg alle advarsler og forholdsregler i Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-
impulsgenerator inden brug af S-ICD-systemet.

Generelt

. Produktkendskab. Lzes denne.brugervejledning omhyggeligt igennem fer brug af S-ICD-systemet for at
undga.at beskadige impulsgeneratoren og/eller den'subkutane elektrode. Beskadigelserkan medfgre, at
patienten kommer.til skade eller der.

. Kun til brug til'en enkelt patient. M& ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fare til enhedssvigt, hvilket
igen kan fare til'patientskade, sygdom eller ded. Genanvendelse; genbehandling eller resterilisering kan
desuden medfgre risiko for kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion; inklusive, men ikke:begraenset til;. overforsel af smittefarlige sygdomme fra.en patient til en
anden. Kontaminering.af enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller-dgd.

. Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare komponenteriBoston Scientific S-ICD.er udelukkende
beregnet til brug med S-ICD-systemet fra Boston Scientific'eller Cameron‘Health. Tilslutning af
komponenter.i S-ICD-systemet til en ikke-kompatibel komponent vil resultere iimanglende;levering af
livreddende defibrilleringsterapi:

. Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR) skal veere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende test. Hvis en
induceret ventrikuleer takyarytmiikke standses inden for kort tid, kan dette medfgre patientens ded.

Handtering

. Korrekt handtering. Handter altid’S-ICD-systemets komponenter forsigtigt, og anvend korrekt-steril
teknik. Hvis dette ikke gares, kan detmedfere patientskade, -sygdom eller -dad.



. Undga af beskadige komponenter. Undga-at zendre, klippe, knaekke, mase, straekke eller pa anden
made skade komponent i S-ICD-systemet. Skader pa S-ICD-systemet kan resultere i en
uhensigtsmeessige shock eller manglende levering af terapi til patienten.

. Handtering.af den subkutane-elektrode. Den subkutane elektrodes konnektor skalhandteres forsigtigt.
Der ma.ikke veere direkte kontakt mellem konnektoren og et Kirurgisk instrument som f.eks. sakse,
arterieklemmer-eller klemmer: Dette kan beskadige konnektoren. En beskadiget konnektor kan resultere i
kompromitteret integritet af taetning, hvilket muligvis kan medfare kompromitteret sensing, tab af terapi
eller uhensigtsmaessig terapi.

Implantation

. Systemlgsrivelse. Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet'i implantatproceduren for at
farebygge l@srivning og/eller migrering af S-ICD-systemet: Lasrivelse-og/eller migrering af S-ICD-systemet
kan resultere i et uhensigtsmaessigt shock-eller manglende levering af terapi til patienten.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overyvejelser
. Pzediatrisk brug: S-ICD-systemet er ikke evalueret til paediatrisk brug.

»  Tilgangelige terapier. S-ICD-systemet leverer ikke langsigtet bradykardipacing, kardial
resynkroniseringsterapi(CRT) eller-antitakykardipacing.(ATP).

Sterilisation og opbevaring

+ Hyvis emballagener beskadiget. Instrument til indfering af elektroder-er-blevet steriliseret med
gammastraling.og leveres'i en steril beholder. Nar instrumentet til indfaring af elektroder modtages, er det
sterilt, forudsat at emballagen er.intakt. Hvis.emballagen.er vad, punkteret, dbnet eller pa anden‘made
beskadiget, skal instrument til indfgring.af elektroder returneres til Boston Scientific.



Holdbarhedsdato. Implanter instrumentet til indfgring af elektroder inden eller pa datoen
HOLDBARHEDSDATO (som star pa-etiketten),.da denne dato er fastsat med henblik pa en rimelig
opbevaringstid. Hvis datoen f.eks. er 1. januar, ma instrumentet ikke anvendes'den 2. januar eller senere.

Opbevaringstemperatur..Den anbefalede opbevaringstemperatur gar fra-18 °C til +55 °C«(0°°F-til +131 °
F).

Implantation

Dannelse af den subkutane tunnel. Instrumentet il indfering.af elektroder ma kun anvendes til at danne
den subkutane tunnel ved implantation og placering af den subkutane elektrode. Undga tunnelering teet pa
enhver anden subkutantimplanteret medicinsk enhed eller komponent, f.eks. en implanterbar
insulinpumpe, leegemiddelspumpe eller-enhed til ventrikulaer understotning:

Suturplacering. Brug kun sutur i de omrader, der.er anfgrt.i-implantatinstruktionerne.

Brug ikke sutur direkte over den subkutan elektrode. Der bgr ikke anlaegges sutur direkte over den
subkutane elektrode, da dette kan forarsage strukturel beskadigelse. Brug suturmanchetten til at forhindre
bevaegelse af den.subkutane elektrode.

Sternumwirer. Sorg for,.at der er kontakt mellem sternumwirerne og.de distale og proximale
senseelektroder (f.eks. ved fluoroskopi) ved-implantation af S-ICD-systemet:med-sternumwirer i en patient.
Kompromitteret sensing kan opsta, hvis der.opstar metal-til-metal-kontakt mellem en senseelektrode-og en
sternumwire. Tunneller om ngdvendigt elektroden igen for at sikre tilstraekkelig afstand mellem
senseelektroderne og sternumwirerne,

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser forbundet med-implantation'a S-ICD-Systemet kan inkludere, men er ikke
begreenset fil:

Acceleration/induktion.af atriel eller-ventrikuleer arytmi
Bivirkninger fremkaldt af induktionsafprevning



Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
Bladning

Brud pa leder

Cystedannelse

Ded

Forsinket terapilevering

Ubehag ved eller forleenget ophelingstid for incision
Elektrodedeformation og/eller -brud

Fejl i elektrodeisoleringen

Erosion/udstgdelse

Manglende-levering af terapi

Feber

Haematom/seroma

Haemothorax

Forkerttilslutning af elektrode tilenheden
Manglende evne til at kommunikere . med'enheden
Manglende evne til at defibrillere eller pace
Uhensigtsmaessig post-shockpacing
Whensigtsmaessig shocklevering

Infektion



. Keloiddannelse

. Migrering eller Igsrivelse

. Muskel- eller nervestimulation

. Beskadigelse af nerver.

. Pneumothorax

. Ubehag efter'shock/pacing

. For tidlig afladning af batteri

L Tilfeeldige komponentfejl

. Slagtilfselde

. Subkutan emfysem

. Kirurgisk revision-eller udskiftning af systemet
e Synkope

. R@dme, irritation, folelseslashed eller nekrose af veev.

Hvis'der opstar ugnskede haendelser, kan inyvasiv afhjaelpning og/ellermodifikation eller fiernelse af S<ICD-
systemet veere ngdvendig.

Patienter, der modtager et S-ICD-system, kan udvikle psykiske lidelser..Disse kan inkludere, men-er ikke
begraenset til:

. Depression/angst
. Erygt for enhedssvigt
. Angst forshock



. Fantomshock

BRUG AF S-ICD-SYSTEMET
Pakkens indhold

EMBLEM S-ICD-instrumentet til indfaring af subkutane. elektroder er blevet steriliseret med gammastraling og
leveres iren steril beholder, der.er egnet til brug i operationsfeltet: Skal opbevares rent.og tart. Falgende
genstande leveres sammen.med instrumentet til indfering af den.subkutane elektrode:

. Produktdokumentation

Implantation af- S-ICD-systemet

Dette afsnit indeholder de ngdvendige oplysninger til at implantere den subkutane elektrode med instrumentet
til indfering’af subkutane elektroder ("EIT").

ADVARSEL: Alle implanterbare komponenter iBoston Scientific S-ICD er udelukkende beregnet til brug.med
S-ICD-systemet fra Boston Scientific eller Cameron Health, Tilslutning.af komponenter i S-ICD-systemet til’en
ikke-kompatibel komponent vil resultere i manglende levering af livreddende defibrilleringsterapi.

S-ICD-systemet er designet til placering ved hjeelp af anatomiske landmaerker.-Det anbefales dog-at gennemga
et rantgenbillede af thorax inden implantationen for at bekraefte; at patientens anatomi-ikke har-synlige
anomalier (f.eks:dekstrokardi). Derudover frarades at afvige fra'implantationsvejledningen for at'tage hgjde for
kroppens faktiske starrelse eller habitus, medmindre et rontgenbillede af brystet inden implantationen er blevet
gennemgaet.

Enheden.og den.subkutane elektrode implanteres-typisk subkutant i venstre thoraxomrade (Figur 1 Placering af
S-ICD-systemet.pa side 8). EIT anvendes til at danne de subkutane tunneller, hvori.elektroden indsaettes.



! (0.2
Figur 1. Placering af S-ICD-systemet

Dannelse af lommen tilenheden

Enheden implanteres i.venstre laterale thoraxomrade. Lommen til enheden dannes ved at lave en incision,
saledes af enheden kan placeres neer 5..0g 6. interkostalrum og-i-neerheden af den midterste aksillinje (Figur 2
Dannelse af lommen til.enheden pa side9) samt fastgeres til-det fasciale plan og daekker serratus-musklen:
Dette opnas ved at lave'enincision langs den.inframammeere fold.
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Figur 2. Dannelse aflommentil enheden

Implantation af subkutan EMBLEM S-ICD-elektrode

Den procedure;der beskrives nedenfor, er en-af de mange forskellige fremgangsmader, der kan anvendes ved
korrekt implantation.eg-placering af elektroden. Uanset den kirurgiske fremgangsmade skal defibrillerings-
coilen placeres parallelt i forhold til sternum-i naerheden af elleri kontakt med. den dybe fascia, ca. 2:¢cm fra den
sternale midtlinje (Figur 1.Placering af S-ICD-systemet pa side'8). Desuden er detvigtigt, at der er god
veevskontaktmed elektroden og impulsgeneratoren for at optimere sensing og levering af terapi. Anvend
almindelige kirurgiske-teknikker forat opna.god vaevskontakt. Skyl f.eks. veevet med sterilt saltvand og hold det
fugtigt, udtryk alle luftrester gennem incisionerne inden lukning, og.pas pa.ikke-at indfgre luft i det'subkutane
veev ved.ukning-af huden.

1. “~Lav enlille 2 cmvandret incisionved xiphoid-processen (xiphoid-incision).

BEMAERKNING:-.-For at lette fastgorelse-af suturmanchetten péa fascia efter,placering af elektroden kan der
om gnsket bindes to'suturer pa-fascia ixiphoid-incisionen, for der fortszettes:



2. Indszet den distale spids-af-EIT i xiphoid-incisionen og tunneller lateralt, indtil den distale spids kommer op
i lommen til enheden.

FORSIGTIG: Instrumentet tilindfering af elektroder ma kun anvendes til at danne den subkutane tunnel ved
implantation og placering af den subkutane elektrode.'Undga tunnelering.teet pa enhver anden subkutant
implanteret medicinsk enhed. eller komponent, f.eks. en implanterbar insulinpumpe, lsegemiddelspumpe eller
enhed til ventrikuleer understatning.

3. Bindforankringshullet i den.subkutane elektrode til EIT ved brug af almindeligt suturmateriale, og dan en
lang lzkke pa-15-16 cm (Figur 3 Tilslutning af den distale. ende af den'subkutane elektrode til EIT pa side
10).

Figur 3. ~Tilslutning af den distale ende af den subkutane elektrode til EIT
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Nar den subkutane elektrode erfastgjort, treekkes EIT forsigtigt tilbage gennem tunnellen til xiphoid-
incisionen, indtil den proksimale senseelektrode kommer ud.

Anbring en suturmanchet over den subkutane elektrodes skaft 1 cmunder den proximale senseelektrode.
Brug de praeformede riller, og bind'suturmanchetten fast pa den subkutane elektrodes‘skaft ved brug af 2-
0 silke.eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale, idet det sikres, at den proximale senseelektrode
ikke tildaekkes:-Kontrollér suturmanchetten efter forankring for.at sikre stabilitet ved-at tage fat om
suturmanchetten med fingrene ogforsgge atbeveege den'subkutane elektrode i'begge retninger.

BEMAERKNING: Fastger ikke suturmanchetten og-den subkutane elektrode pa fascia, for
elektrodeplaceringén er fuldfert.

Lav endnu ‘envincision,ca. 14 cm over xiphoid-incisionen'(gvre incision). Anbring om gnsket den blottede
subkutane elektrode pa huden for at tage dette mal./Afstanden-mellem den @vre incision og xiphoid-
incisionen skal passe til delen af den subkutane elektrode mellem den distale senseelektrode og den
proximale senseelektrode. Placer eneller to fasciale suturer i den gvre incision..Anvend et ikke-
absorberbart suturmateriale i passende storrelse til langsigtet retention. Treek-forsigtigt for at sikre korrekt
fastgorelse til veevet. Lad nalen'sidde pa suturen til senere brug ved at fare den gennem elektrodens
forankringshul.

Seetden distale spids af EIT ind i xiphoid-incisionen, og-tunneller subkutant frem 'mod den gvre incision sa
teet pa den dybe fascia’'som muligt(Figur 4 Tunnellering til den @vre.incision pa side 12):

1



Figur4. Tunnellering til.den gvre incision
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8. Nar den distale spids-af EIT kommer ud.i den gvre incision, skal suturlgkken kobles fra den distale spids
af EIT og fastholdes. Fastgersuturenderne med en kirurgisk klemme. Fjern EIT.

9.  Traek forsigtigt suturen og den subkutane elektrode gennem tunnellen ved brug af den fastgjorte sutur i
den gvre incision, indtil elektrodens forankringshul kommer ud. Den subkutane elektrode skal vaere
parallel med den'sternale midtlinje, og-defibrillerings-coilen skal vaere i nserheden af den dybe fascia.

10. “Klip og kasser'suturmaterialet.

11:{ " Fastger suturmanchetten med.den subkutane elektrode til fascia ved xiphoid-incisionen ved brug af 2-0
silke eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale.

ADVARSEL: Anvend passende forankringsteknikker.som beskrevet i implantatproceduren for-at forebygge
lgsrivning og/ellermigrering af'S-ICD-systemet. L.gsrivelse og/eller migrering af S-ICD-systemet kan resultere i
et uhensigtsmaessigt shock eller manglende levering af terapi til patienten.

FORSIGTIG:" Der bgrikke anleegges sutur direkte over den subkutane elektrode, da dette kan forarsage
strukturel beskadigelse. Brug'suturmanchetten tilat forhindre bevaegelse af den subkutane elektrode.

FORSIGTIG: . Brug kun'sutur i de omrader, der eranferti implantatinstruktionerne.

BEMAERKNING: Treek forsigtigti suturen for at sikre, at den er fastgjort til fascia, inden den fastgares til
suturmanchetten og den subkutane elektrode.

13
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13. Treek forsigtigt i den subkutane elektrode i.den @vre incision for at sikre, at forankringshullet er fastgjort pa
fascia.

14. EIT bortkaffes ved at.anbringe det brugte produkt i denoriginale pakke og kassere det i en beholder til
sundhedsfarligt affald.

15. Serg for, at der er god kontakt mellem.veevet og-denimplanterede subkutane elektrode ved at skylle
xiphoid- og den gvre incision med.en steril saltvandsoplgsning og trykke hardtlangs elektroden for at
udtrykke alle luftrester gennem incisionerne.inden lukning.

Se den relevante brugervejledning til.S-ICD-impulsgenerator for at/f& oplysninger-om tilslutning af den
subkutane elektrode til impulsgeneratoren samt opseetning af impulsgeneratoren og defibrilleringstests.
Oplysninger om opfglgning efter implantationen.og eksplantation af systemet kan findes i brugervejledningen til
S-ICD-impulsgeneratoren ‘og/eller brugervejledningen til den subkutane elektrode.
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DIAGRAM OVER EMBLEM S-ICD-INSTRUMENTET TIL INDF@RING AF SUBKUTAN ELEKTRODE

[1] Distal spids,.[2] Handtag
Figur 6. Mal for model 4711

SPECIFIKATIONER FOR EMBLEM S ICD INSTRUMENTET TIL INDFORING AF SUBKUTAN ELEKTRODE
Tabel 1. Specifikationer

Komponent Specifikation

Materialer i instrument til indfering af elektroder Acrylonitril-butadienstyren (ABS), rustfrit stal
Temperaturomrade.ved transport,-handtering-og 218 °C til +55 °C (0 °F til+131°F)
opbevaring

16



DEFINITION AF SYMBOLER PA PAKKENS ETIKET
Felgende symboler-anvendes muligvis pa.emballagen og meerkater:
Tabel 2. Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse

STERILE Steriliseret med gammastraling

Produktionsdato

g5l

Autoriserede repraesentant i den Europaeiske Union

Holdbarhedsdato

b7
0

Partinummer

Referenecenummer

—
EH
—

17



Tabel 2. Symboler pa emballage (fortsat)

s,

&
&
4

¥0sto,
2 s

Symbol Beskrivelse
Temperaturbegraensning
Abn'her
aehtific, Se-brugsanvisningen pa denne hjemmeside: www.

bostonscientific-elabeling.com

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

M& ikke anvendes, hvis-emballagen er beskadiget

‘[@5]®

-




Tabel 2. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

ul

Producent

C€0086

CE-meerke for overensstemmelse med identifikation
af det bemyndigede organ, der autoriserer brug af
meerket

Australsk sponsoradresse

ANSVARSFRASKRIVELSE

Medmindre andet er angivet i denne vejledning, frasiger Boston Scientific sig alle udtrykte og stiltiende garantier
med hensyn til dette produkt, herunder, men'ikke begreenset til, enhver stiltiende garanti-vedrarende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Boston Scientifics forpligtelser i henhold il enhver garanti
angiveti denne vejledning erbegreenset til udelukkende at omfatte udskiftning af produktet. Kgberen patager
sig risikoen for-alle tab eller skader, der matte opsta som fglge af brugen af dette produkt.
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