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BESKRIVELSE

Innfaringsverktayet for EMBLEM S-ICD subkutan elektrode ("EIT") er en komponent i Boston Scientific S-ICD-
systemet, som forskrives til pasienter nar hjertearytmibehandling er pakrevd. EIT-et brukes til & lage en
subkutan tunnel for a lette implantering-av EMBLEM S-ICD subkutan elektrode. EIT-et er ogsa kompatibelt med
Cameron Health modell 3010 Q-TRAK subkutan elektrode.

RELATERT INFORMASJON

Du finner mer informasjon om andre komponenter i S-ICD-systemet her:
. Brukerhandbok for EMBLEM S-ICD-pulsgeneratoren

. Brukerhandbok for subkutan EMBLEM S-ICD-elektrode

. Brukerhandbok for EMBLEM S-ICD programmerer

TILTENKTE LESERE

Denne litteraturen ertiltenkt for-bruk av fagfolk oppleert eller erfarne i implantasjon av pulsgenerator og/eller
oppfelgingsprosedyrer.

INDIKASJONER FOR BRUK

S-ICD-systemet er ment a gi defibrilleringsterapi i behandlingen av livstruende ventrikkeltakykardi hos pasienter
som ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikkeltakykardi eller spontan, hyppig tilbakevendende
ventrikkeltakykardi som termineres palitelig ved hjelp av antitakykardipacing.

KONTRAINDIKASJONER

Unipolar pacing og impedansbaserte funksjoner er kontraindisert for bruk sammen med S-ICD-systemet.



ADVARSLER

MERKNAD: Fordu tari bruk S-ICD-systemet, ma du lese gjennom og falge alle advarslene og
forholdsreglene i brukerhandboken for pulsgeneratoren EMBLEM S-ICD.

Generelt

. Kjennskap til merking. Les denne handboken-grundig fer du bruker S-ICD-systemet, for & unnga skade
pa pulsgeneratoren og/eller den subkutane elektroden: Slik skade kan fare til pasientskade eller dad.

. Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk, rebehandling eller resterilisering. Gjenbruk, rebehandling eller
resterilisering kan gdelegge den strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til at enheten svikter, noe
som igjen kan fgre til skade, sykdom eller dad for pasienten. Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering
kan ogsa medfgre risiko for kontaminering av'enheten og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos
pasienten, inkludert, men ikke begrenset til overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dad for pasienten.

. Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare Boston Scientific S-ICD-komponenter er utformet for bruk
kun sammen med Boston Scientific eller Cameron Health S-ICD-systemet. Hvis du kobler en S-ICD-
systemkomponent til en ikke-kompatibel komponent, vil systemet ikke gi'livreddende defibrilleringsterapi.

. Backupbeskyttelse for defibrillator. Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr og'medisinsk personell som
kan CPR, tilgjengelig under implantasjon og oppfelgingstesting.Dersom en indusert ventrikuleer takyarytmi
ikke avsluttes i tide, kan det resultere i at pasienten dar.

Handtering

. Riktig handtering. Behandle alltid komponentene til S-ICD-systemet med forsiktighet og oppretthold riktig
steril teknikk. Hvis ikke dette gjgres, kan det foretil skade; sykdom eller dad for pasienten.

+  lkke pafer komponenter skade. Du ma ikke endre, skjeere i, bgye, kKlemme, strekke eller pa annen mate
skade en komponent i S-ICD-systemet. Skade pa S-ICD-systemet kan forarsake et feilaktig sjokk eller at
pasienten ikke far sin terapi.



. Handtering av den subkutane elektroden. Vis forsiktighet ved handtering av koblingen til den subkutane
elektroden. Ikke bergr koblingen direkte med kirurgiske instrumenter som pinsetter, peanger eller klemmer.
Dette kan skade koblingen. En skadet kobling kan fore til skade pa forsegling som kan fare til sensefeil,
manglende terapi eller utilstrekkelig terapi.

Implantasjon

. Systemforskyvning. Bruk tilfredsstillende festeteknikk som beskrevet i implantasjonsprosedyren, for &
hindre at S-ICD-systemet forskyves og/eller migrerer. Forskyvning og/eller migrasjon av S-ICD-systemet
kan forarsake et feilaktig sjokk eller at pasienten ikke far sin terapi.

FORHOLDSREGLER

Kliniske vurderinger
*  Pediatrisk bruk. S-ICD-systemet er ikke blitt evaluert for pediatrisk bruk.

« Tilgjengelige terapier. S-ICD-systemet gir:ikke langsiktig bradykardipacing, hjerteresynkroniseringsterapi
(CRT) eller antitakykardipacing (ATP).

Sterilisering og oppbevaring

. Om pakken er skadet. Elektrodeinnferingsverktayet er sterilisert med.gammabestraling og pakket i en
steril beholder. Ved leveranse er elektrodeinnfgringsverkteyet sterilt, under forutsetning av at forpakningen
er uskadd. Dersom pakningencer vat, punktert, apnet eller skadet pa annet vis, skal
elektrodeinnfgringsverktgyet returneres til Boston Scientific.

. Brukes fer-dato. Bruk elektrodeinnfgringsverktgyet far eller pa BRUKES F@R-datoen pa
pakningsetiketten, da denne datoen representerer en validert holdbarhet: Hvis datoen for eksempel er 1.
januar, skal den ikke brukes 2. januar eller senere:

. Oppbevaringstemperatur. Anbefalt oppbevaringstemperatur er fra -18 °C til +55 °C (0 °F til +131 °F).



Implantasjon

Danne den subkutane tunnelen. Bruk verktayet for elektrodeinnsetting til & skape den subkutane
tunnelen ved implantering og plassering av'den subkutane elektroden. Unnga tunnelering i neerheten av
andre subkutant implanterte medisinske enheter eller komponenter, for eksempel en implantert
insulinpumpe, legemiddelpumpe eller hjertepumpe.

Lengde pa tunnelerings spiss. Sgrg for.at den gvre tunnelen er lang nok for delen av elektroden fra den
distale tuppen til suturhylsen, uten bulking eller baying av defibrilleringscoilen. Bulker eller kurving av
defibrillatorcoilen inne i den avre tunnelen kan fore til feilaktig avfeling og/eller behandlingslevering. Etter
innsetting av elektroden'i den gvre tunnelen, kan rentgen eller fluoroskopi brukes til & bekrefte at det ikke
finnes bulker eller kurver:

Plassering av sutur. Suturer kun de omradene som erindikert i implantasjonsinstruksjonene.

Ikke suturer direkte over den subkutane elektroden. Ikke suturer direkte over den subkutane
elektroden — det kan fere til strukturell skade. Bruk suturhylsen til & hindre bevegelse av den subkutane
elektroden.

Sternumtrader. Ved implantasjon av S-ICD-systemet'i en‘pasient med sternumtrader, ma du pase at det
ikke er kontakt mellom sternumtradene og distal og proksimal senseelektrode (for eksempel ved bruk av
fluoroskopi). Det kan forekomme sensefeil hvis det er kontakt metall-til metall mellom senseelektroden og
en sternumtrad. Om ngdvendig danner du en ny tunnel til elektroden for & sikre tilstrekkelig separasjon
mellom senseelektrodene og sternumtradene.

POTENSIELLE UGNSKEDE HENDELSER

Potensielle ugnskede hendelser relatert til implantasjon av S-ICD-systemet kan inkludere, men er ikke
begrenset til falgende:

Akselerasjon/induksjon av atriell eller ventrikuleer arytmi

Ugunstig reaksjon pa induksjonstesting



Allergisk/ugunstig reaksjon pa system eller medisinering
Bladning

Lederfraktur

Cystedannelse

Dad

Forsinket levering av terapi

Ubehag eller forlenget tilheling av innsnitt
Deformering og/eller knekking av elektrode

Feil pa elektrodeisolasjon

Erosjon/utsteting

Manglende levering av terapi

Feber

Hematom/serom

Hemotoraks

Feil tilkobling av elektroden til enheten
Manglende evne til & kommunisere med enheten
Manglende evne til & defibrillere eller pace
Feilaktig pacing etter sjokk

Feilaktig levering av sjokk



. Infeksjon

. Keloiddannelse

. Forflytning eller Igsning

. Muskel-/nervestimulering

. Nerveskade

. Pneumotoraks

. Ubehag etter sjokk/pacing

. For tidlig batteriutladning

. Tilfeldig komponentsvikt

. Slag

. Subkutant emfysem

. Kirurgisk revisjon eller utskifting av systemet
. Synkope

. Vevsrgdming, -irritasjon, -nummenhet ellernekrose

Hvis det skulle oppsta ugnskede hendelser, kan et invasivt tiltak og/eller endring eller fierning av S-ICD-
systemet veere ngdvendig.

Pasienter som mottar et S-ICD-system, kan ogsa utvikle psykologiske forstyrrelser som inkluderer, men ikke er
begrenset til falgende:

. Depresjon/angst

. Frykt for feilfunksjon pa enheten



. Frykt for sjokk
. Fantomsjokk

BRUK AV S-ICD-SYSTEMET
Klargjering av det kirurgiske inngrepet
Ta i betraktning falgende situasjoner far implanteringsprosedyren:

S-ICD-systemet er utformet pa en slik mate at det:skal plasseres ved hjelp av anatomiske landemerker. Det
anbefales imidlertid & se over et rgntgenbilde tatt av toraks fgr implantasjon, for & kontrollere at en pasient ikke
har en merkbart atypisk-anatomi (f.eks. dekstrokardi). Vurder & merke den tiltenkte plasseringen av de
implanterte systemkomponentene og/eller snitt far prosedyren, med anatomiske landemerker eller fluoroskopi
som veiledning. Hvis det i tillegg er ngdvendig med avvik fra implanteringsinstruksene for a tilrettelegge for
kroppslig sterrelse eller habitus, anbefales det at et rentgenbilde av brystet fer implantering vurderes.

Gjenstander inkludert i pakken

Oppbevar elektrodenpa et rent og tert sted. Felgende gjenstander fglger med innfgringsverktayet for subkutan
elektrode:

. Produktdokumentasjon

Implantasjon av S-ICD-systemet

Denne delen inneholder informasjonen:som er ngdvendig for & implantere den subkutane elektroden ved hjelp
av innfgringsverktgyet for subkutan elektrode ("EIT").

ADVARSEL: Alle implanterbare Boston Scientific S-ICD-komponenter er utformet for bruk kun sammen med
Boston Scientific eller Cameron Health S-ICD-systemet. Hvis du kobler en S-ICD-systemkomponent til en ikke-
kompatibel komponent, vil systemet ikke gi livreddende defibrilleringsterapi.



Enheten og den subkutane elektroden blir vanligvis implantert subkutant i den venstre brystregionen (Figur 1
Plassering av S-ICD-systemet (elektrode modell 3501 vist) pa side 8). EIT-et brukes til & lage de subkutane
tunnelene som elektroden skal settes inn gjennom.

Figur 1. Plassering av S-ICD-systemet (elektrode modell 3501 vist)
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Lage lommen for enheten

Enheten implanteres i den venstre laterale brystregionen. Nar du skal lage lommen for enheten, lager du et
innsnitt, slik at enheten kan plasseres i neerheten av venstre 5. og 6. interkostalrom og neer midtaksilleerlinjen
(Figur 2 Lage lommen for enheten pa side 9) og festes til fascialplanet som dekker serratusmuskelen. Dette kan
du gjere ved & lage et innsnitt langs den inframammaere folden.

Figur2. Lage lommen for enheten

Implantasjon av EMBLEM S-ICD subkutan elektrode

Prosedyren som beskrives nedenfor, er én av flére kirurgiske tllnaermlnger som kan brukesfor & implantere og
plassere elektroden pa riktig mate. Alternative kwurglské metoder kan vurderes'dersom kravene til
systemplassering kan oppfylles. Uavhengig av kirurgisk tulnaermmg ma defibrilleringscoilen plasseres parallelt
med sternum, naert inntil elier i kontakt med den dype fascien, under adiposevev, omtrent 1-2 cm fra midtlinjen
til sternum (Figur 1 Plassering av S-ICD-systemet (elektrode modell 3501 vist) pé side 8). Dessuten er god



kontakt mellom vev og elektroden og pulsgeneratoren viktig for & optimere sensing og levering av terapi. Bruk
standard kirurgiske teknikker for & oppna god vevskontakt. Hold for eksempel vevet fuktig ved a skylle det med
sterilt saltvann, press ut eventuell restluft gjennom innsnittene for lukking, og pass pa ikke a fere Iuft inn i det
subkutane vevet ved lukking av huden.

1. Lag et lite, horisontalt innsnitt pa 2 cm ved xiphisternum (xifoid-innsnitt). Sterrelsen og orienteringen kan
variere, etter legens skjonn, basert pa kroppshabitusen til pasienten.

MERKNAD: Hvis du gnsker & gjore det enklere a feste suturhylsen til fascien etter at elektroden er satt pa
plass, kan du lage to suturfester i fascien i xifoid-innsnittet for du fortsetter.

2. Settden distale tuppen av EIT-et i xifoid-innsnittet, og tunneler lateralt frem til den distale tuppen kommer
til syne i enhetslommen.

OBS: Bruk verktoyet for elektrodeinnsetting til & skape den subkutane tunnelen ved implantering og
plassering av den subkutane elektroden. Unnga tunnelering i naerheten av andre subkutant implanterte
medisinske enheter eller komponenter, for eksempel en implantert insulinpumpe, legemiddelpumpe eller
hjertepumpe.
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3. Fest forankringshullet pa den subkutane elektroden til EIT-et ved bruk av vanlig suturmateriale slik at du
lager en 15—-16 cm lang lgkke (Figur 3 Koble den distale enden av den subkutane elektroden til EIT-et pa
side 11).

S N
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Figur 3. Koble den distale énden av.den subkutane elektroden til EIT-et
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Med den subkutane elektroden festet trekker du forsiktig EIT-et tilbake gjennom tunnelen til xifoid-
innsnittet frem til den proksimale senseelektroden kommer til syne.

Hvis du bruker en S-ICD subkutan elektrode modelle 3401, plasser en suturhylse over skaftet til den
subkutane elektroden 1 cm under den proksimale senseelektroden. Ved hjelp av de forhandsdannede
fordypningene binder du suturhylsen til skaftet til den subkutane elektroden ved hjelp av 2-0-silke eller
tilsvarende ikke-absorberbart suturmateriale. Kontroller at du ikke dekker den proksimale
senseelektroden. Etter at suturermet er festet til elektroden, kontroller at det er stabilt ved & ta tak i
suturermet med fingre, og forsgk a:skyve detlangs'den subkutane elektroden i begge retninger.

Hvis du bruker en S-ICD subkutan elektrode modell 3501, er en suturhylse er permanent pamontert
(integrert) til elektrodekroppen.Hvis medhgrende spaltet suturhylse er nadvendig i tillegg til den integrerte
suturhylsen, fest den til elektrodekroppen som fglger: Ved hjelp av de forhandsdannede fordypningene
binder du suturhylsen til skaftet til den subkutane elektroden ved hjelp av 2-0-silke eller tilsvarende ikke-
absorberbart suturmateriale. Kontroller at du ikke dekker den proksimale senseelektroden. Etter at
suturhylsen er festet til elektroden; kontroller at den er stabil ved a ta tak i suturhylsen med fingre, og
forsgk & skyve den langs den subkutane ‘elektroden’i begge retninger.

MERKNAD: Ikke fest den subkutane elektroden til fascienfor elektroden-er plassert der den skal veere.
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6. Lag et nytt innsnitt omtrent 14 cm over xifoid-innsnittet (gvre innsnitt). Du kan om anskelig plassere den
synlige delen av den subkutane elektroden pa huden for @ male opp lengden. Avstanden mellom det gvre
innsnittet og xifoid-innsnittet méa veere stor nok til delen av den subkutane elektroden fra den distale
senseelektroden til den proksimale senseelektroden. Plasser én eller to fasciesuturer pa forhand i gvre
innsnitt. Bruk et ikke-absorberbart suturmateriale av passende starrelse for langsiktig feste. Trekk forsiktig
for & kontrollere adekvat feste i vevet. La nalen vaere pa suturen for senere bruk til fering giennom
elektrodeforankringshullet.

7.  Settinn den distale tuppen av.EIT-et i xifoid-innsnittet mellom adipose og fascieplan og tunneler
subkutant mot gvre innsnitt, og-hold deg-.under adiposevevet og sé naert den dype fascien som mulig
(Figur 4 Tunnelering til gvre innsnitt pa side 14).

OBS: Sorg for atden gvre tunnelen er lang nok for.delen av elektroden fra den distale tuppen til suturhylsen,
uten bulking ellerbgying av defibrilleringscoilen. Bulker eller kurving av defibrillatorcoilen inne i den gvre
tunnelen kan fare il feilaktig avfgling og/eller behandlingslevering. Etter innsetting av elektroden i den gvre
tunnelen, kan rentgen eller fluoroskopi brukes til & bekrefte at det ikke finnes bulker eller kurver.
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8. Nar den distale tuppen av EIT-et kommer til syne i det @vre innsnittet, frigjer du suturlekken fra den distale
tuppen av EIT-et og holder den pa plass. Fest endene av suturen med en kirurgisk klemme. Fjern EIT-et.

9. Ved bruk av den festede suturen i det gvre innsnittet trekker du suturen og den subkutane elektroden
gjennom tunnelen helt til elektrodens forankringshull kommer til syne. Den subkutane elektroden skal
veere parallell med midtlinjen til sternum med defibrilleringscoilen under ethvert adiposevev og neert inntil
den dype fascien.

10. Klipp av og kast suturmaterialet.

11.  Fest suturhylsen'med den subkutane elektroden til fascien i xifoid-innsnittet ved hjelp av 2-0-silke eller
tilsvarende ikke-absorberbart suturmateriale.

Hvis du bruker en S-ICD sukbkutan elektrode modell 3501, bruk minst to av de fire sutursporene nar
du forankrer elektroden til fascie. Den-integrerte suturhylsen kan forankres horisontalt, vertikalt eller bgyd.

Hvis du bruker en S-ICD subkutan elektrode modell 3401, kan suturhylsen forankres horisontalt,
vertikalt eller vinklet.

ADVARSEL: Bruk tilfredsstillende festeteknikk som beskrevet i implantasjonsprosedyren, for & hindre at S-
ICD-systemet forskyves og/ellermigrerer. Forskyvning og/eller migrasjon av' S-ICD-systemet kan forarsake et
feilaktig sjokk eller at pasienten ikke far sin‘terapi.

OBS: Ikke suturer direkte over den subkutane-elektroden — det kan fare til strukturell skade. Bruk suturhylsen
til & hindre bevegelse av den subkutane elektroden.

OBS: Suturer kun de omradene som erindikert i implantasjonsinstruksjonene.

MERKNAD: Kontroller at suturen sittergodti fascienved & trekke forsiktig i suturen for du fester den til
suturhylsen og den subkutane elektroden.
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12.  Ved gvre innsnitt fester du forankringshullet til fascien ved a bruke de forhandsplasserte suturene fra trinn
6 (Figur 5 Feste den distale tuppen av den subkutane elektroden pa side 16).
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13. Kontroller at forankringshullet er festet til fascien ved a trekke forsiktig i den subkutane elektroden i det
gvre innsnittet.

14. Du avhender EIT-et ved a legge det brukte produktet tilbake i originalemballasjen og deretter kaste det i
en konteiner for farlig avfall.

15. For & sikre god kontakt mellom.vevet og den implanterte subkutane elektroden, skal du skylle xifoid-
innsnittet og det gvre innsnittet med saltvannsoppl@sning og trykker bestemt langs elektroden for &
presse ut eventuell restluft gjennom innsnittene fer lukking. Vurder & bruke fluoroskopi til & sjekke
elektrodeposisjonen farlukking.

Du finner informasjon om a koble den subkutane elektroden til pulsgeneratoren og informasjon om oppsett av
pulsgeneratoren-og testing av-defibrillering i brukerhandboken for den aktuelle S-ICD-pulsgeneratoren. Du kan
ogsa finne informasjon‘om.oppfelging etter implantasjon:og om eksplantasjon av systemet i manualene for S-
ICD-pulsgeneratoren og/eller den subkutane elektroden.
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DIAGRAM OVER EMBLEM S-ICD INNFORINGSVERKTQY FOR SUBKUTAN ELEKTRODE

[1] Distal tupp, [2] Handtak
Figur 6. Modell 4711 — mal

SPESIFIKASJONER FOR INNFORINGSVERKT@Y FOR SUBKUTAN EMBLEM S-ICD-ELEKTRODE
Tabell 1. Spesifikasjoner

Komponent Spesifikasjon

Materialer i elektrodeinnfgringsverktey Akrylnitril-butadien-styren (ABS), rustfritt stal

-18 °C til.+55 °C (0 °F til +131°°F)

Transport, handtering og oppbevaringstemperatur
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DEFINISJONER AV SYMBOLER PA EMBALLASJEN
De felgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking.

Tabell 2. Symboler pa emballasjen

Symbol Beskrivelse

STERILE Sterilisert med gammabestraling

Produksjonsdato

BNl

Autorisert representant i Europa

K[z

Brukes for
Lotnummer
Referansenummer.




Tabell 2. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)
Symbol Beskrivelse
Temperaturbegrensning
Apne her
entific Se instruksjoner for bruk pa denne nettsiden: www.
bostonscientific-elabeling.com

5,

»osts,,
2gypae®

&
%

&

Skal ikke resteriliseres

Ikke for gjenbruk

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

‘@ @

N




Tabell 2. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

ul

Produsent

C€0086

CE-merke for samsvar med identifikasjon av
godkjenningsorgan som har godkjent bruk av
merket

Australsk sponsoradresse

FRASKRIVELSE AV.GARANTI

Unntatt som beskrevet her, fraskriverBoston Scientific seg alle uttrykte ©g underforstatte garantier for dette
produktet, inkludert, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier angaende salgbarhet eller egnethet for
et spesielt formal. Boston Scientifics forpliktelser under en garantibeskrevet her, skal veere strengt begrenset til
erstatning av produktet. Kjgper patar seg all risiko for tap eller'skader som oppstar fra bruken av dette

produktet.
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