Boston,
S fic

clienti

ANVANBARHANDBOK
EMBLEM" S-ICD

Inféringsverktyg for subkutan elektrod
[REF] 4711






Foéljande varumarken tillhdr Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag:
EMBLEM.






Innehallsférteckning

Beskrivning
Relaterad information
Indikationer fér anvandning
Kontraindikationer-..
Varningar .....
Forsiktighetsatgarder
Méjliga biverkningar
Anvanda S-ICD-systemet
Operationsforberedelser -
Detta medféljer i férpackningen.....
Implantera S-ICD-systemet.....
Skapa enhetens ficka.;..
Implantera EMBLEM S-ICD subkutan elektrod .
Diagram for EMBLEM S-ICD inforingsverktyg for subkutan elektrod
Specifikationer for EMBLEM S-ICD.inforingsverktyg for subkutan
elektrod...

Definition for symboler pa forpackningens
Friskrivning fran garanti







BESKRIVNING

EMBLEM S-ICD inféringsverktyg for subkutan elektrod ("EIT”) &r en komponent som ingar i ett S-ICD-system
fran Boston Scientific som ordineras patienter som behdéver hjalpmedel for hjartrytmhantering. EIT ar till for att
skapa en subkutan tunnel som underlattar implantationen av EMBLEM S-ICD subkutan elektrod. EIT-verktyget
ar aven kompatibelt med Q-TRAK subkutan elektrod modell 3010 fran Cameron Health.

RELATERAD INFORMATION

Mer information om andra komponenter i S-ICD-systemet finns i féljande dokumentation:
. Anvandarhandboken till. EMBLEM S-ICD pulsgenerator

. Anvandarhandbok fér EMBLEM S-<ICD subkutan.elektrod

. Anvandarhandboken till EMBLEMS-ICD programmerare

AVSEDD MALGRUPP

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet av implantation av
pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer:

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

S-ICD-systemet ar avsett for defibrillering vid behandling av livshotande ventrikulara takyarytmier hos patienter
som inte har symptomatisk bradykardi, standig kammartakykardi eller spontan och ofta aterkommande
kammartakykardi som tillforlitligt kan-avbrytas med hjalp av antitakykardistimulering.

KONTRAINDIKATIONER

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner ar kontraindicerade fér anvandning med S-ICD-
systemet.



VARNINGAR

NOTERA: Las och félj alla varningar och forsiktighetsatgérder i anvdndarhandboken till EMBLEM S-ICD
pulsgenerator innan du anvénder S-ICD-systemet.

Allmént

. Produktkunskap. Las denna handbok noggrant innan du anvander S-ICD-systemet sa undviker du att
skada pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden. Sadana skador kan leda till att patienten skadas
eller avlider.

. Endast fér bruk i en patient. Far ejateranvandas, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,
som i sin tur kan resultera i patientskada; sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller
resterilisering kan aven skapa risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men utan att vara begransat till, 6verforing av infektionssjukdom/-ar fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

. Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran Boston Scientific ar
endast utformade foér anvandning tillsammans med S-ICD-system fran Boston Scientific eller Cameron
Health. Om nagon av S-ICD-systemets komponenter ansluts till.en ej kompatibel komponent leder det till
att livraddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

. Defibrilleringsutrustning i reserv. Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal som kan HLR ska
alltid finnas tillganglig vid implantation och uppféljningstester. Om en‘inducerad ventrikular takyarytmi inte
avbryts i tid kan den leda till att patienten-avlider.

Hantering

. Korrekt hantering. Var alltid forsiktig vid hantering av S-ICD-systemets komponenter och uppratthall ett
korrekt sterilt forfarande. Om detta inte foljs kan det-leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller
avlider.



. Skada inte komponenterna. Du far inte modifiera, kapa, vrida, trycka ihop, stracka ut eller pa annat satt
skada nagon av komponenterna i S-ICD-systemet. Om S-ICD-systemet skadas kan det leda till odnskade
chocker eller utebliven behandling.

. Hantering av den subkutana elektroden. Hantera den subkutana elektrodens anslutning med stor
varsamhet. Lat inte kirurgiska.instrument som ténger, peanger eller kiAmmor komma i direktkontakt med
anslutningen. Det kan skada anslutningen: En skadad anslutning kan paverka férseglingens integritet,
vilket kan leda till forsamrad avkanning; utebliven behandling eller felaktig behandling.

Implantation

. Rubbning av systemet. Anvand lamplig forankringsteknik enligt beskrivningen av implantationsingreppet
for att forhindra att S-ICD-systemet rubbas ur sitt Iage och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt
lage och/ellermigrerar kan det leda til'oonskade chocker eller utebliven behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6vervdganden
*  Pediatrisk anvandning. S-ICD-systemet har inte utvarderats for anvandning pa barn.

+  Tillgéngliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller inte langsiktig bradykardistimulering,
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) eller antitakykardistimulering (ATP).

Sterilisering och forvaring

. Om foérpackningen ar skadad. Elektrodinféringsverktyget har steriliserats med gammastralning och ar
férpackat i en steril behallare. Nar elektrodinféringsverktyget levereras ar det sterilt forutsatt att
férpackningen &r oskadad. Returnera elektrodinféringsverktyget till Boston Scientific om férpackningen ar
vat, trasig, 6ppnad eller skadad pa annat satt.



Sista forbrukningsdatum. Anvand elektrodinféringsverktyget fére det SISTA FORBRUKNINGSDATUM
som anges pa férpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en verifierad lagringstid. Om det
angivna datumet t.ex. &r 1 januari ska anvandning inte ske den 2 januari eller darefter.

Forvaringstemperatur. Rekommenderad lagringstemperatur ér—18 °C till 55 °C (0 °F till 131 °F).

Implantation

Skapa en subkutan tunnel. Anvand elektrodinforingsverktyget for att skapa den subkutana tunneln vid
implantation och placering av den subkutana elektroden. Undvik att skapa tunneln nara nagra andra
subkutant implanterade-medicinska enheter eller komponenter, till exempel en implanterbar insulinpump,
lakemedelspump eller ett mekaniskt hjalphjarta.

Ovre tunnellingd. Kontrollera att den dvre tunneln &r tillrickligt I&ng fér att rymma den del av elektroden
som ar mellan-den distala spetsen till suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kroks.
Bucklor eller krokningar pa defibrilleringsspolen i.den 6vre tunneln kan leda till att avkanningen och/eller
behandlingen aventyras. Efter inforandet.av elektroden i denévre tunneln kan réntgen eller genomlysning
anvandas for att bekrafta’att bucklor eller krokningar inte observerats.

Suturplats. Suturera endast de omraden som visas i'implantationsanvisningarna.

Suturera inte direkt 6ver den subkutana elektrodkroppen. Suturera inte direkt 6ver den subkutana
elektrodkroppen, da detta kan leda till strukturella skador. Anvand suturhylsan for att forhindra att den
subkutana elektroden flyttar pa sig.

Staltradar i brostbenet. Nar S-ICD-systemet implanteras pa en patient med staltradar i brostbenet ska du
se till att det inte finns nagon kontakt mellan-staltradarna och de distala och proximala
avkanningselektroderna (kontrollen kantill exempel utforas genom fluoroskopi)./Avkanningen kan
paverkas om avkanningselektrodens metallyta kommer i kontakt med en'staltrad i brostbenet. Gér om
tunneleringen av elektroden vid behov for att se till att det finns tillrackligt avstand mellan
avkanningselektroderna och staltradarna i brostbenet.



MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar i samband med implantation av S-ICD-systemet &r bland annat men inte enbart:
. Acceleration/induktion av férmaks= eller kammararytmi

. Biverkning av induktionstest

. Allergisk reaktion mot/biverkning av systemet eller lakemedel
. Blédning

. Brott pa ledaren

. Cystbildning

. Dodsfall

. Fordrojd behandling

. Obehag eller férsenad1akning av snittet

. Deformering av och/eller brott pa elektrodytan

. Fel pa elektrodytans isolering

. Erosion/avstotning

. Utebliven behandling

. Feber

. Hematom/serom

. Blod i pleurahalan

. Felaktig elektrodanslutning till enheten



. Oférmaga att kommunicera med enheten
. Oférmaga till defibrillering eller stimulering
. Odnskad stimulering efter chock

. Odnskad chockbehandling

. Infektion

. Keloidbildning

. Migrering eller rubbning

. Muskel-/nervstimulering

. Nervskada

. Pneumotorax

. Obehag efter chock/stimulering

. For tidig urladdning av batteriet

. Slumpartade komponentfel

. Stroke

. Subkutant emfysem

. Kirurgisk revision eller utbyte av systemet
. Synkope

. Véavnadsrodnad, irritation, kénselbortfall eller nekros

Om nagon biverkning uppkommer kan det krévas invasiv korrigerande ‘atgard och/eller modifiering eller
borttagning av S-ICD-systemet.
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Patienter som far ett S-ICD-system implanterat kan utveckla psykiska rubbningar som kan omfatta, men inte ar
begransade till, foljande:

. Depression/oro
. Radsla for felfunktion i enheten
. Réadsla fér chocker

. Fantomchocker

ANVANDA S-ICD-SYSTEMET
Operationsforberedelser
Overvag foljande fore. implantationen:

S-ICD-systemet ar avsett att placeras-med hjalp av.anatomiska riktmarken. Det rekommenderas dock att man
studerar en rontgenbild av brostkorgen fore implantationen for att kontrollera att patienten inte har en
anmarkningsvart avvikande anatomi (t.ex: dextrokardi).-Overvég att marka den avsedda positionen i de
implanterade systemkomponenterna och/eller snitten'fore proceduren, med anvandning av anatomiska
riktmarken eller genomlysning som vagledning. For 6vrigt, om avvikelser fran implantationsanvisningarna kravs
for att anpassa ingreppet efter kroppsstorlek eller habitus, rekommenderas att en rontgenbild av bréstkorgen
har studerats fére implantationen.

Detta medfoéljer i forpackningen

Forvaras pa en ren och torr plats. Foljande artiklar ar forpackade tillsammans med den subkutana elektrodens
inforingsverktyg:

. Bruksanvisningar



Implantera S-ICD-systemet

Det hér avsnittet innehaller den information som behdvs for att implantera den subkutana elektroden med hjalp
av inféringsverktyget for subkutan elektrod ("ElT-verktyget”).

VARNING: Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran Boston Scientific ar endast utformade for
anvandning tillsammans med S-ICD-system fran'Boston Scientific eller Cameron Health. Om nagon av S-ICD-
systemets komponenter ansluts till.en ej kompatibel komponent leder det till att livraddande
defibrilleringsbehandling inte kan ges:

Enheten och den subkutanaelektroden implanterasvanligen subkutant i den vanstra bréstkorgsregionen (Figur
1 Placering av S-ICD-systemet (elektrodmodell 3501 visas) pa sida 9). EIT-verktyget anvands for att skapa de
subkutana tunnlarna dar elektroden ska foras:in.



Figur 1.

Placering av S-ICD-systemet (elektrodmodell 3501 visas)
Skapa enhetens ficka

Enheten ska implanteras i vanstra laterala brostkorgsregionen."Skapa enhetens ficka genom att géra en
incision sa att enheten kan placeras i narheten av.det femte och sjatte interkostala utrymmet och nara den



mittersta axillarlinjen (Figur 2 Skapa enhetens ficka pa sida 10) och fastas i bindvaven som tacker
serratusmuskeln). Detta kan astadkommas med ett snitt Iangs brostvecket.

Figur 2. Skapa enhetens ficka

Implantera EMBLEM S-ICD subkutan elektrod

Ingreppet som beskrivs nedan &r ett av flera kirurgiska tillvagagangssatt som kan anvindas for att implantera
och placera elektroden. Alternativa kirurgiska tillvagagangssatt kan 6vervagas om kraven pa inplaceringen av
systemet kan uppnas. Oavsett kirurgiskt tillvégagangssatt maste defibrilleringsspolen placeras parallellt med
brostbenet, i nérheten av eller i kontakt med djupliggande bindvavshinna, under fettvévnad, cirka 1-2 cm fran
brostbenets mittlinje (Figur 1 Placering av S-ICD=systemet (elektrodmodell 3501 visas) pa sida 9). Det ar
dessutom viktigt att elektrodytan och pulsgeneratorn har god vavnadskontakt s& att.avkanningoch behandling
blir s& bra som méjligt. Anvénd standardmassiga kirurgiska tillvégagangssatt for att erhalla.god
vavnadskontakt. Till exempel ska vévnaden hallas fuktig och spolas med koksaltlosning. Aviagsna luftrester i
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incisionerna innan de stangs igen och se till att det inte kommer in luft i subkutan vavnad nar du sténger igen
huden.

1. Gor ett litet horisontellt snitt pa 2 cm vid xiphoideus processus (snitt vid xifoidbenet). Storleken och
orienteringen kan variera efter lakarens beslut baserat pa patientens kroppshabitus.

NOTERA: For att underlétta fastandet av-suturhylsan i bindvévshinnan efter elektrodplaceringen kan man
lagga tva suturknutar i bindvavshinnan vid snittet vid xifoidbenet innan man fortsétter.

2. For in EIT-verktygets distala spets vid snittet vid xifoidbenet och tunnelera lateralt tills den distala spetsen
kommer ut i enhetens ficka.

FORSIKTIGHET: " Anvand-elektrodinféringsverktyget for att skapa den subkutana tunneln vid implantation och
placering av den subkutana elektroden. Undvik att skapa tunneln ndra nagra andra subkutant implanterade
medicinska enheter eller kKomponenter, till exempel-en implanterbar insulinpump, ldkemedelspump eller ett
mekaniskt hjalphjarta.
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3. Anvand vanligt suturmaterial for att knyta den subkutana elektrodens férankringshal till EIT genom att
skapa en lang 6gla pa 15-16 cm (Figur 3 Ansluta den subkutana elektrodens distala ande till EIT-
verktyget pa sida 12).

Figur 3. Ansluta den subkutana élektrodens distala dnde till EIT-verktyget
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4. Nar den subkutana elektroden sitter fast drar du forsiktigt tillbaka EIT-verktyget genom tunneln till snittet
vid xifoidbenet till dess att den proximala avkanningselektroden kommer fram.

5. Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3401 anvénds ska du placera en suturhylsa éver den
subkutana elektrodens skaft 1 cm’nedanfér den proximala avkanningselektroden. Anvand de férformade
sparen och bind fast suturhylsan i den subkutana elektrodens skaft med 2-0 silke eller liknande €]
resorberbart suturmaterial; samtidigt som du ser till att inte tdcka éver den proximala
avkanningselektroden: Efter att suturhylsan fasts vid elektrodkroppen kontrollerar du att den &r stabil
genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna: Forsék sedan skjuta den subkutana elektrodkroppen i
endera riktningen.

Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3501 anvands sitter det en suturhylsa permanent
(integrerad) i-elektrodkroppen. Om den extra suturhylsan med skara behdvs utéver den integrerade
suturhylsan ska denfastas i elektrodkroppen pa foljande satt: Anvand de forberedda skarorna och bind
suturhylsan i’ det subkutana elektrodskaftet med anvandning av 2-0 silke eller liknande ej resorberbart
suturmaterial. Var noga med att inte tdcka 6ver den integrerade suturhylsan, avkanningselektroderna eller
defibrilleringsspolen. Efter att suturhylsan har fasts i elektrodkroppen ska du kontrollera att den sitter
stabilt genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna. Forsok sedan skjuta den langs den subkutana
elektrodkroppen i endera riktningen.

NOTERA: Foérankra inte den subkutana elektroden:i bindvavshinnan forrén elektrodplaceringen &r kiar.
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6. Gor ett andra snitt cirka 14 cm superiort om snittet vid xifoidbenet (superiort snitt). Vid denna matning kan
den exponerade subkutana elektroden placeras pa huden vid behov. Avstandet mellan det superiora
snittet och xifoidsnittet maste rymma den del av den subkutana elektroden som ar mellan den distala
avkanningselektroden och den proximala avkanningselektroden. Placera en eller tva fasciasuturer i det
superiora snittet. Anvand ett ej resorberbart suturmaterial av [Amplig storlek som kan sitta kvar under lang
tid. Dra latt i suturen for att kontrollera att den &r ordentligt fast i vdvnaden. Ha kvar nalen pa suturen for
senare anvandning nar elektrodens férankringshal ska dras igenom.

7. For in EIT-verktygets distala ande i snittet vid xifoidbenet mellan fettvavnaden och bindvaven och
tunnelera subkutant mot det superiora snittet samtidigt som du haller dig under fettvdvnaden och sa nara
den djupliggande bindvavshinnan som majligt (Figur 4 Tunnelera till superiort snitt pa sida 15).

FORSIKTIGHET: _ Kontrollera att den 6vre tanneln artillrackligtlang for att rymma den del av elektroden som
ar mellan den distala spetsen till suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kréks. Bucklor eller
krokningar pa defibrilleringsspolen i den 6vre tunneln kan leda till att avkanningen och/eller behandlingen
aventyras. Efter inférandet av elektroden'i den'6vre tunneln kan réntgen eller genomlysning anvéandas fér att
bekréafta att bucklor eller krékningar inte observerats.
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10.
1.

Nar ElT-verktygets distala spets tittar fram ur det superiora snittet ska du koppla bort och ta upp
suturslingan fran EIT-verktygets distala spets. Sékra suturdndarna med en peang. Ta bort EIT-verktyget.

Anvand den sakrade suturen vid det superiora snittet och dra forsiktigt suturen och den subkutana
elektroden genom tunneln tills férankringshalen kommer fram. Den subkutana elektroden ska vara
parallell med bréstbenets mittlinje och defibrilleringsspolen ska ligga under fettvadvnaden och nara
djupliggande bindvavshinna.

Klipp av och kassera suturmaterialet.

Vid snittet vid xifoidbenet férankrar du-den-subkutana elektroden i bindvavshinnan med 2-0 silke eller
liknande ej resorberbart'suturmaterial.

Om en S-ICD subkutan elektrod av-modell 3501 anvéands ska du anvénda minst tva av de fyra
suturskarorna for att forankra elektroden i fascia:. Den integrerade suturhylsan kan férankras i en
horisontell, vertikal eller svangd riktning.

Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3401 anvands kan suturhylsan(-orna) férankras i en
horisontell, vertikal eller vinklad riktning.

VARNING: Anvand lamplig férankringsteknik enligt beskrivningen av.implantationsingreppet for att férhindra
att S-ICD-systemet rubbas ur sitt Iage och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt Iage och/eller
migrerar kan det leda till odnskade chocker eller utebliven behandling.

FORSIKTIGHET: Suturera inte direkt dver den subkutana elektrodkroppen; da detta kan leda till strukturella
skador. Anvand suturhylsan for att férhindra att den subkutanaelektroden flyttar pa-sig:

FORSIKTIGHET: Suturera endast de omraden'som visas i implantationsanvisningarna.

NOTERA: Saékerstéll att suturen &r ordentligt fast i bindvédvshinnan genom att dra forsiktigt i suturen innan du
knyter den i suturhylsan och den subkutana elektroden.
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12. Vid det superiora snittet sékrar du férankringshalet i bindvavshinnan med hjalp av de redan utplacerade
suturerna fran steg 6 (Figur 5 Férankra den subkutana elektrodens distala spets pa sida 17).
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13. Dra forsiktigt i den subkutana elektroden vid det superiora snittet for att kontrollera att férankringshalet
sitter fast i bindvavshinnan.

14. Kassera EIT-verktyget genom att Iagga tillbaka den anvanda produkten i dess férpackning och sedan
kassera hela férpackningen i en behallare for smittférande avfall.

15.  Undvik att luft stdngs in och sakerstall att den implanterade subkutana elektroden har god
vavnadskontakt genom att skélja alls snitt med steril koksaltiésning. Tryck langs med elektroden for att
avlagsna eventuella luftrester fran snitten.innan de stangs igen. Overvéag anvandning av genomlysning fér
att kontrollera elektrodens position fore tillslutning.

Information om hur du ansluter den’subkutana elektroden till pulsgeneratorn samt information om hur du
konfigurerar pulsgeneratorn och testar defibrillatorn finns i anvandarhandboken till respektive S-ICD
pulsgenerator. Information. om uppfoljning. efter implantationen;och hur systemet explanteras finns aven i
handbdckerna till S-ICD pulsgenerator och/eller den subkutana elektroden.
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DIAGRAM FOR EMBLEM S-ICD INFORINGSVERKTYG FOR SUBKUTAN ELEKTROD

3,2 m*m ﬂ 26,7 om —»‘

!‘ 36,5cm !

[1] Distal spets, [2] Handtag
Figur 6. Matt for modell 4711

SPECIFIKATIONER FOR EMBLEM S-ICD INFORINGSVERKTYG FOR SUBKUTAN ELEKTROD
Tabell 1. Specifikationer

Komponent Specifikation

Elektrodinféringsverktygets material ABS-plast:(akrylnitril, butadien, styren), rostfritt stal
Temperaturomrade for transport, hantering och =18°C till+55°C (0 °F till +131 °F)

lagring
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DEFINITION FOR SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETT

Féljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.

Tabell 2. Symboler pa férpackningen

Symbol

Beskrivning

STERILE

Steriliserad med gammastralning

Nl

Tillverkningsdatum

Auktoriserad representant inom Europeiska
Unionen

K[z

Sista forbrukningsdatum

Lotnummer

—
EH
—

Referensnummer

2

o




Tabell 2. Symboler pa forpackningen (fortsattning féljer)
Symbol Beskrivning
Temperaturbegransning
Oppna har

Se bruksanvisningen pa féljande webbplats: www.

,;\e\\\ifir‘
bostonscientific-elabeling.com

s,
3

»osto,
”"ﬁu!\a\‘\

)
&
%,

Far ej resteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte om férpackningen ar skadad

®e|®




Tabell 2. Symboler pa forpackningen (fortsattning fljer)

Symbol

Beskrivning

ul

Tillverkare

C€0086

CE-markning for éverensstammelse med
identifieringen av det registrerade organ som
godkanner anvandning av markningen

Adress till australiensisk sponsor

FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Utéver vad som tidigare angetts i detta dokument franséger sig Boston Scientific all uttryckt och underférstadd
garanti angaende den har produkten, inkluderat utan begransning varje underforstadd garanti for séljbarhet
eller lamplighet for ett sarskilt syfte. Boston Scientifics atagande fér garanti som angetts hari ska strikt
begransas till byte av produkten. Kdparen tar pa sig samtliga risker for forlusteller skador som uppstar vid

anvandning av denna produkt.
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