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[1].F6rankringshal, [2] distal-avkanningselektrod, [3] defibrilleringsspole, [4]
proximal-avkanningselektrod, [5] integrerad suturhylsa, [6]
elektrodanslutning for proximal avkanningselektrod, [7] SQ-1 S-ICD-
anslutning. (ej'standard), [8]-elektrodanslutning for defibrilleringsspole, [9]
anslutningsstift (elektrodanslutning, for distal avkanningselektrod)

Den har produkten kan vara skyddad av ett ellerflera patent. Patentinformation kan
erhallas pa http://www.bostonscientific.com/patents. Foljande varuméarken tillhér Boston
Scientific Corporation eller dess dotterbolag: EMBLEM,IMAGEREADY.




ANVANDARINFORMATION

Beskrivning

EMBLEM S-ICD subkutan elektrod (den "subkutana elektroden”) ar en
komponent som ingar i.S-ICD-systemet fran Boston Scientific som ordineras
patienter som behdéver-hjalpmedel for hjartrytmhantering. S-ICD-systemet
kanner av hjartaktivitet och-ger defibrilleringsbehandling. Den subkutana
elektroden implanteras.sa att den distala ‘'delen sitter parallellt med bréstbenets
kant,medan den proximala anden ar ansluten till EMBLEM S-ICD-systemets
pulsgenerator via-en SQ-1/S-ICD-anslutning’. Den subkutana elektroden ar
aven kompatibel med SQ-RX pulsgenerator modell 1010 fran Cameron Health.

Den subkutana elektroden-har en chockspiral med hégspanning som avger
energiwid defibrillering.-Chockspiralen bestar av parallell-lindad metalltrad
formad till en defibrilleringsspole som ar 8 cm lang. Defibrilleringen avges
mellan spolen pa-den'subkutana elektroden och det elektriskt ledande
pulsgeneratorholjet.

Den-subkutana elektroden haraven.proximalaoch distala ringelektroder for
avkanning. Dessa avkanningselektroder ar uppbyggda av metallrdér och
maskinmonterade pa-den subkutana elektrodkroppen. Avkanningen sker
antingen mellan de-bada elektriskt ledande ringarna pa-den subkutana
elektroden ellermellan en av den subkutana elektrodens ringar och det
elektriskt ledande pulsgeneratorhdljet.

Relaterad.-information

Anvisningarna i denna’handbok ska anvandas.tilsammans med annan
resursdokumentation, inklusive tilldmplig- S-ICD-anvandarhandbok for
pulsgeneratorn och anvandarhandboken for implanteringsverktygen for
elektrodytan.

Se denjtekniska manualen fér ImageReady MRT-villkorligt S-ICD-system
(nedan kallad den tekniska manualen for MRT) for information om MRT=
undersokningar.

AVSEDD MALGRUPP

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

Systeminformation vid beteckningen MR med villkor

En subkutan elektrod fran Boston Scientific/Cameron Health kan anvandas
som en del av ImageReady S-ICD-systemet vid anslutning till en Boston
Scientific S-ICD-pulsgeneratormed beteckningen MR med villkor.. Patienter
som har ett S-ICD-system:med beteckningen MR med villkor-kan genemga
MRT-undersokningar under forutsattning att undersoékningen utférs.i enlighet
med samtliga anvandarvillkor. som definieras i respektive teknisk'manualfér
MRT. Komponenter som kravs for beteckningen MR med villkorinkluderar

1. SQ-1 ar en ej standardméssig anslutning som &r unik for S-ICD-systemet



specifika modeller av Boston Scientific S-ICD-pulsgeneratorer, elektroder och
tillbehér; Programmerare; och Programmerarens programvaruapplikation.
Modellnummer pa S-ICD-pulsgeneratorn och komponenter med beteckningen
MR med villkor, samt-en komplett beskrivning av ImageReady S-ICD-systemet,
finns i den tekniska manualen fér MRT.

| den tekniska‘-manualen for MRT finns en omfattande lista 6ver varningar,
forsiktighetsatgarder ochanvandarvillkor som galler vid MRT-undersékning av
patienter som ar implanterade.med ett ImageReady S-ICD-system.

Anvandarvillkor for MRT med implantat

Foljande undergrupp anvandarvillkor for MRT géller implantation och medféljer
som-en manual for att sakerstalla implantation av ett fullstdndigt ImageReady
S-ICD=system. En‘komplettlista 6ver anvandarvillkor och potentiella
biverkningar,.som galler nar anvandarvillkoren ar uppfyllda eller inte, finns i den
tekniska manualen for MRT: Alla punkter pa den kompletta listan med
anvandarvillkor.maste uppfyllas fér att en MRT-undersdkning ska anses vara
MR-villkorlig.

¢~ Patienten arimplanterad med.ett ImageReady.S-ICD-system

» nga andra aktiva eller 6vergivna-implanterade enheter, komponenter eller
tillbehdr, t.ex. elektrodadaptrar, férlangare; elektroder eller
pulsgeneratorer, finns narvarande

«-_(_Patienten bedoms vara kliniskt kapabel att vara utan‘takykardiskydd under
dentid pulsgeneratorn‘ar i MRT-skyddsmod

+ _(Minst sex)(6) veckor har.gatt sedan implantationen och/eller &ndring av
elektroden ellerkirurgisk'modifiering avimageReady S-ICD-systemet

» _ Ingatecken pa brott pa elektroden eller skada pa pulsgenerator-
elektrodytesystemet

NOTERA: Andra implanterade-enheter eller patienttillstand kan gora att
patienten &r.en oldmplig kandidat féren MR T-unders6kning, oavsett status for
patientens ImageReady S-ICD-system.

Indikationer for anvandning

S-ICD-systemet ar avsett for defibrillering.vid behandling av livshotande
ventrikularatakyarytmier 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 for
anvandning med S-ICD-systemet.

VARNINGAR

NOTERA: Lés och folj alla varningar.och forsiktighetsatgarder i tilldmplig
anvéndarhandbok fér S-ICD pulsgenerator.innan duanvénder S-ICD-
systemet.



Allmant

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

Endast for bruk i en patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller
resteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering kan
paverka enhetens strukiurella integritet och/eller leda till enhetsfel, som i
sin.tur kan-resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvandning; ombearbetning eller resterilisering kan &ven skapa risk
for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
karsinfektion, inklusive men‘utan att vara begransat till, dverféring 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 &r endast utformade for anvandning
tillsammans med S-ICD-system fran.Boston Scientific eller Cameron
Health. Anslutning av nagon av_S-ICD-systemets komponenter till en ej
kompatibel komponent.har ej testats och kan leda till att den livrdddande
defibrilleringsbehandling inte kan ges:

Defibrilleringsutrustning’i reserv. Extern defibrilleringsutrustning och
vardpersonal som kan.HLR ska-alltid finnas tillganglig vid implantation och
uppfoljningstester..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 tilloonskade
chocker eller.utebliven behandling.

Hantering av den subkutana elektroden. Hantera den subkutana
elektrodens anslutning med stor varsamhet. Lat inte kirurgiska.instrument
som tanger, peanger-eller kkammor komma i direktkontakt med
anslutningen. Detkan skada anslutningen. En skadad anslutning kan
paverka forseglingens integritet, vilket kan leda'till férsamrad avkanning,
utebliven behandling eller felaktig behandling.

Implantation

Armpositionering: Uppmarksamhet maste riktas mot-positioneringen-av
armen som ar ipsilateral. om enhetsimplantationen.for att.undvika-skador
pa ulnarisnerven och brachialisplexat'nar patienten ligger pa rygg under
enhetsimplantation och fére'VF-induktion eller chock. Patienten ska
positioneras med armen‘abducerad i en vinkel pa-maximalt60° och med
handen supinerad (handflatan-uppat) under implantationsfasen:Det ar
praxis att fasta armen till en armbrada for att’bibehalla armens position



under enhetsimplantationen. Fast inte armen for hart under
defibrilleringstestet..Om balen lyfts upp med hjalp av kil kan pafrestningen
pa axelleden 6ka‘och detta ska darfor undvikas under defibrilleringstestet.

Systemmigration. Anvand lampliga forankringstekniker enligt
beskrivningen av implantationsingreppet for att férhindra att S-ICD-
systemet rubbas ur sitt I&ge och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet
rubbas ur sitt Iage och/eller migrerar kan det leda till odnskade chocker
eller'utebliven behandling.

Implantera inte'i MRT-omrade zon lll.dmplantation av systemet kan inte
utforas i ett MRT-omrade zon'lll (ellerhogre) i enlighet med American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices?. Nagra
av tillbehdren som anvands med-pulsgeneratorer och elektroder, bland
annat momentnyckeln och elektrodimplanteringsverktygen, ar inte MR-
sékra med villkoroch ska'inte féras in i vare sig MRT-
undersokningsrummet; kontrollrummet eller MRT-omraden som ar
klassade zon lll eller IV.

Efter implantationen

Diatermi. Utsatt inte patienter med ett implanterat S-ICD-system for
diatermibehandling. Interaktionen-mellan diatermibehandlingen och en
implanterad-S-ICD-pulsgenerator eller ~elektrod kan skada pulsgeneratorn
och patienten.

Exponeringfor magnetresonanstomografi (MRT). Savida inte alla
anvandarvillkor for MRT (enligt beskrivningen i-den tekniska manualen for
MRT) aruppfyllda-gar detiinte att genomféra en MRT-undersdkning av
patienten som foljer kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR'med villkor. Det kan'leda tillallvarlig 'skada eller dodsfall
hos patienten och/eller,skada detimplanterade systemet.

I.den-tekniska manualen for MRT finns-potentiella biverkningar-som kan
uppkomma nar,anvéndarvillkoren-ar uppfyllda och 'nar de inte ar det, samt
en fullstandig lista med varningar.och forsiktighetsatgarder.som rér,MRT:

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6vervaganden

Pediatrisk anvandning. S-ICD-systemet har inte utvarderats for
anvandning pa barn.

Tillgangliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller inte langsiktig
bradykardistimulering;.hjartresynkroniseringsbehandling:(CRT)eller
antitakykardistimulering (ATP).

Sterilisering och lagring

Om forpackningen @r skadad. Pulsgeneratorns trag och innehall
steriliseras med etylenoxidgas fore den slutliga forpackningen. Nar
pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden levereras ar de sterila;
forutsatt att forpackningen ar oskadad. Om forpackningen ar vat, trasig,

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Oppnad eller skadad pa annat satt ska pulsgeneratorn och/eller den
subkutana elektroden returneras till Boston Scientific.

Sista férbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller den
subkutana elektroden fore det SISTA FORBRUKNINGSDATUM som
anges.pa foérpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en
verifierad lagringstid,“Om det angivna datumet t.ex. ar 1 januari ska
implantation inte ske‘den 2 januari eller darefter.

Forvaringstemperatur. Rekommenderad lagringstemperatur ar—18 °C till
55-C (0 °Ftill 131.°F).

Implantation

Skapa de'subkutana tunnlarna. Anvand verktyg och tillbehér fran Boston
Scientific som arutformade fér anvandning vid implantation av den
subkutana elektroden-for att skapa de subkutana tunnlarna vid
implantation och placering-av den subkutana elektroden. Undvik att skapa
tunnlarnéara eventuella‘andra subkutant implanterade medicinska enheter
eller komponenter, tilLexempel en implanterbar.insulinpump,
|lakemedelspump; sternala stygn fran tidigare sternotomi eller ett
mekaniskt hjalphjarta.

Ovre tunnellangd: Kontrollera att. den 6vre tunneln &r tillrackligt l&ng 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 évre tunneln kan rontgen eller genomlysning anvandas
foratt bekrafta att bucklor eller krékningar inte observerats.

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

Suturera inte direkt 6ver den subkutana elektrodkroppen. Suturera
inte. direkt éver den‘subkutana elektrodkroppen, da detta'’kan leda till
strukturellaskador.’Anvand suturhylsan for-att forhindra att-den subkutana
elektroden flyttar pa sig-

Bgj inte den subkutana elektroden-i ndrheten av.anslutningen mellan
elektroden och anslutningsblocket. Sattin den subkutana elektrodens
anslutning rakt'in i porten paipulsgeneratorns-anslutningsblock: Boj inte
den subkutana elektrodernvi'narheten av anslutningen mellan.den
subkutana elektroden och anslutningsblocket. Felaktig inforing kan
férorsaka-skador pa.isolering eller anslutning:

Staltradar i bréstbenet.\Nar S-ICD-systemet implanteras pa en patient
med staltradari brostbenet ska du se till-att det inte finns.nagonkontakt
mellan staltradarna.och. de distala,.och proximala avkanningselektroderna
(kontrollen kan till'exempel utféras 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 avstdnd mellan avkénningselektroderna och
staltradarna i brostbenet.



Sjukhus och medicinsk miljo

Extern defibrillering: Extern defibrillering eller elkonvertering kan skada
pulsgeneratorn eller den subkutana elektroden. Overvag foljande for att
skydda de implanterade systemkomponenterna fran skador:

*  Undvik att placera en defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt dver
pulsgeneratorn eller den subkutana elektroden. Placera
defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna) sa langt bort fran de
implanterade systemkomponenterna som mgjligt.

+ - 'Stall in energin fér-extern defibrilleringsutrustning sa lagt som ar
kliniskt acceptabelt.

« -Verifiera pulsgeneratorns funktion efter extern elkonvertering eller
defibrillering (forslag pa.uppféljningsatgarder efter behandling finns i
handboken till'respektive S-ICD pulsgenerator).

Hjart-lungraddning: Hjart-lungraddning (HLR) kan tillfalligt paverka
avkanningen och,gdra att behandlingen fordrgjs.

Diatermi och radiofrekvensablation (RF). Diatermi och RF-ablation kan
inducera kammararytmi och/eller kammarflimmer och orsaka o6nskade
chocker.samt.inhibera stimulering post-chock. Var dessutom forsiktig nar
andra typer av hjartablation utférs pa patienter med implanterade enheter.
Om diatermi eller RE-ablation’ar medicinskt nédvandigt bér féljande
observeras for attminimera riskerna for patienten och pulsgeneratorn:

+ .\ Ha extern defibrilleringsutrustning tillhands.
<" Programmera pulsgeneratorn-till IAget Behandling Av.

* (Undvik direkt Kontakt mellan diatermiutrustning eller-ablationskatetrar
och(pulsgeneratorn.och den.subkutana elektroden.

« Hall strombanan-salangt bort fran‘pulsgeneratorn och den subkutana
elektroden som mojligt.

+ _Om,RF-ablation och/eller diatermi utfors pawvavnad.inarheten av
pulsgeneratorn-eller den subkutana elektroden ska.du verifiera
pulsgeneratorns funktion (férslag pa.uppfoljningsatgarder efter
behandling finns i handboken for-respektive S<ICD-pulsgenerator).

. Vid diatermi ska ett bipolart diatermisystem anvandas om'sa ar mgjligt
ochranvand korta, intermittenta och oregelbundna pulser med légsta
mojliga-energinivaer.

Nar ingreppet harslutforts ska pulsgeneratorn ater forsattas i [aget
BehandlingPa.

Explantation och kassering

Hantering vid explantation. Rengor.och desinfektera-implanterade
komponenter med vanligaimikrobiologiska metoder.

Majliga biverkningar

Mdjliga 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 forsenad-lakning.av snittet
Deformering av-och/ellerbrott pa elektroden

Felpa elektrodens isolering

Erosion/avstotning

Utebliven behandling

Feber

Hematom/serom

Blod i pleurahalan

Felaktig elektrodanslutning tillenheten

Oférmaga att kommunicera med enheten

Oformaga till-defibrillering eller-stimulering

Odnskad stimulering post-chock

Odnskad chockbehandling

Infektion

Skadapa eller'smarta'i 6verkrappen, inklusive nyckelben,-axel'och-arm
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

Vavnadsrodnad, irritation, kanselbortfall eller nekros



En lista 6ver mgjliga biverkningar som associeras med MRT-undersékning
finns i den tekniska manualen fér MRT.

Om nagon biverkning.uppkommer kan det krévas invasiv korrigerande atgard
och/eller modifiering eller borttagning av S-ICD-systemet.

Patienter somifar ett S-ICD-system implanterat kan utveckla psykiska
rubbningar som kan omfatta, men inte ar begransade till, féljande:

+  Depression/oro

< Radsla for felfunktion ienheten
+  Radsla for chocker

« ) Fantomchocker

Garantiinformation

Ett garantibevis fér en begransad garanti for den subkutana.elektroden finns pa
www.bostonscientific.com. For-att erhalla ett exemplar, kontakta Boston
Scientific med hjélp-av informationen pa omslagets baksida.

PREIMPLANTATIONSINFORMATION

Operationsforberedelser
Overvag féljande fore implantationen:

S-ICD-systemet ar avsett att.placeras med hjalp.av anatomiska riktmarken. Det
rekommenderas dock att.en rontgenbild av brostkorgen studeras fore
implantationen for att kontrollera att patienten inte:har en-anmarkningsvart
avvikande anatomi (f.ex. dextrokardi). Overvag att marka den avsedda
positionen i de implanterade systemkomponenterna och/eller snitten fére
proceduren, med anvandning-av anatomiska riktmarken.eller genomlysning
som vagledning. Om avvikelser fran.implantationsanvisningarna dessutom
kravs for att anpassa ingreppet efter kroppsstorlek eller habitus,
rekommenderas att en réntgenbild av bréstkorgen har studerats. fore
implantationen.

VARNING: Uppmarksamhet méaste riktas mot positioneringen av;armen.som
ar ipsilateral-om enhetsimplantationen fér att undvika skador pa ulnarisnerven
och brachialisplexat nar patienten ligger pa rygg under enhetsimplantation och
fore VF-induktion eller-chock. Patienteniska positioneras-med armen
abducerad i en vinkebpa maximalt 60° och med handen.supinerad (handflatan
uppat) under implantationsfasen. Det ar praxis att fasta armen till en‘armbrada
for att bibehalla armens position‘under.enhetsimplantationen. Fastinte armen
for hart under defibrilleringstestet. Om-balen yfts upp:med hjalp av kil kan
pafrestningen pa axelleden 6ka och-dettaska darfér,undvikas-under
defibrilleringstestet.

Detta medfdljer i forpackningen

Forvaras pa en ren och torr plats. Foljande artiklar har steriliserats i forvag och
ar forpackade tillsammans med den subkutana elektroden:



*  Suturhylsa med skara
Dessutom ingar produktlitteratur.

Tillbehor

Separat forpackade tillbehor finns utéver de som ar forpackade med
elektroden. Foljande tillbehor anvands vid implantation av elektroden, men
foérpackas inte med elektroden:

« EMBLEM S-ICD elektrodinsattningssystem (modell 4712)
« «EMBLEMS-ICD.inforingsverktyg-for-subkutan elektrod (modell 4711)

< Suturhylsa med skara; extra suturhylsor med skara som ar kompatibla
med elektroden finns tillgangliga som tillbehdr (modell 4760)

Notera: Elektrodforslutning-(modell 7007) kan ocksa anvandas.

IMPLANTATION

Oversikt

NOTERA: ~instruktioner férimplantation av den subkutana elektroden finns
iranvandarhandboken for.de verktyg for elektrodimplantation som ska
anvéndas (se “Accessories” pa sida 9). Om elektrodytan t.ex. ska
implanteras-med EMBLEM S-ICD elektrodinséttningssystem (modell 4712)
Ska du vénda dig till anvdndarhandboken for EMBLEM S-ICD
elektrodinséttningssystem for implantationsanvisningar.

Det har avsnittet innehaller en 6versikt 6ver,den information som behovs for
implantation av'S-ICD-systemet; inklusive den subkutana elektroden.

VARNING: . ‘Allatimplanterbara komponenter.i-S-ICD-systemet fran Boston
Scientific @r endast utformade foéranvandning tillsammans med S-ICD-system
fran Boston Scientific-eller Cameron Health. Anslutning-av-nagon av S-ICD-
systemets komponenter till.en ej kompatibel-komponent har ej testats och kan
leda tillatt den.livraddande defibrilleringsbehandling inte kan-ges:

VARNING: “>Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-0mrade.zon Il
(eller hagre) i enlighet med American College of Radiology Guidance
Document for-Safe MR Practices®. Nagra'av tillbehdren.som anvands med
pulsgeneratorer och elektroder, bland-annat momentnyckeln.och
elektrodimplanteringsverktygen, @r inte MR-sakra-med villkor-och ska inte féras
in i vare sig MRT-undersokningsrummet, kontrellrummet eller MRT-omraden
som ar klassadezonll eller IV.

NOTERA: Om elektrodanslutningen inte'ska anslutas till.en pulsgeneraton
direkt vid implantationen méaste elektrodanslutningen forses med en forslutning
innan implantationsfickan sys igen.,Elektrodférsiutningen &r konstruerad
specifikt fér detta syfte. Placera en sutur runt elektrodférslutningen‘fér att-hélla
den pa plats.

3.  KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007




NOTERA: Anvéndning av en elektrod fran Boston Scientific/Cameron Health
krévs for att ett implanterat system ska anses vara MR T-sékert med villkor. De
modellnummer fér systemkomponenterna som behévs fér att uppfylla
anvéndningsvillkoren-anges i den tekniska manualen fér MRT.

Pulsgeneratorn och den subkutana elektroden implanteras vanligen subkutant i
den vanstra brostkorgsregionen. Verktygen for elektrodimplantering anvands
for att skapa de subkutana,tunnlar som elektroden ska féras in i.
Defibrilleringsspolen maste placeras parallellt med brostbenet, i narheten av
eller'i kontakt-med djupliggande bindvavshinna, under fettvavnad, cirka 1-2 cm
fran brostbenets mittlinje (Figur 1-Placering.av S-ICD-systemet (elektrodmodell
3501.visas) pa sida 10 och Figur2 Subkutana vavnadsskikt pa sida 11).

Figur 1. Placering av S-ICD-systemet (elektrodmodell 3501 visas)
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[1] Hud,\[2] Underhud, [3] Fettvavnad, [4]' Djupliggande bindvavshinna, [5]
Vavnad under bindvavshinnan:(muskel eller ben), [6] Korrekt placering av
subkutana.tunnlar och S-ICD subkutan elektrod.

Figur 2. Subkutana vavnadsskikt

Placeringen av pulsgeneratorn och elekiroden kanske med olika tekniker. Fér
att sékerstalla optimal placering av den-subkutana elektroden i bindvavenbor
I&karens preferens‘och utvardering av patienten beaktas vid val av
implanteringsmetod.

Bade elektrodytan och'enheten bor placeras med noggrannhet.direkt i bindvav
utan underliggande fettvavnad. Hog elektrodchockimpedans-kan vara
forknippat med fettvavnad under-elekirodens spole, vilketkan kréva
omplacering av elektrodytan sa att den-hamnar pa bindvaven.

For attmaximera hjartmassan mellan pulsgeneratorn och elektroden samtidigt
som acceptabla avkanningsparametrar bibehalls, kanen.anterior elektrod och
en enhetplaceras(i den mittersta eller-bakre axillarlinjen for att'ge transthorakal
defibrillering.

Om det misslyckas-att konvertera VT/VF utan-illracklig sékerhetsmarginal,
antingen under defibrilleringstestning eller’senare spontana.ambulatoriska
episoder, bor lakaren.granska positionen for bade elektroden och enheten med
anvandning av anatomiska riktmarken eller réntgen/genomlysning. Om
enheten placeras langre bak kan'den minska defibrilleringstroskelvardet.

Beroende pa patientens kroppshabitus och anatomi, kanlakaren valja.att
positionera enheten mellan.den framre serratusmuskeln och'latissimus dorsi-
muskeln. Fixering av enheten iimuskulaturen behdvs for att sakra dess
position, sakerstalla funktionen och for att minimera sarkomplikationer.

Det ar viktigt att elektrodytan och pulsgeneratorn har god vavnadskontakt sa
att avkanning och behandling blir s bra som majligt. Anvand standardméssiga
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kirurgiska tillvagagangssatt for att erhalla god vavnadskontakt. Till exempel ska
vavnaden hallas fuktig och spolas med koksaltlésning. Avlagsna luftrester i
incisionerna innan de‘stéangs igen och se till att det inte kommer in luft i
subkutan vavnad nar-du stéanger igen huden.

Implantationsanvisningar finns i anvandarhandboken for de verktyg for
elektrodimplantation som anvands for att implantera den subkutana elektroden.
Anvisningarna beskriver t.ex. hur subkutana tunnlar skapas, hur elektrodytan
fors in och férankras och hur elektrodytans position kontrolleras fore tillslutning.

EFTER IMPLANTATIONEN

Uppfdljningsrutiner efter implantation

Enhetens funktioner bér utvérderas genom regelbundna uppféljningstester
som utfors av utbildad personal. Da.kan man granska enhetens prestanda och
patientens halsostatus under enhetens livsldngd. Mer information finns i
dokumentationen till respektive pulsgenerator.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal som kan HLR
ska alltid finnas tillganglig vid implantation och uppféljningstester. Om en
inducerad ventrikular takyarytmi inte-avbryts.itid kan den leda till att patienten
avlider.

En uppféljningsrutin.bor omfatta en kontroll av platsen for den subkutana
elektroden med hjalp av palpation och/eller rontgen."Nar .kommunikation
mellan enheten och.programmeraren har upprattats farlakaren automatiskt
meddelanden fran programmeraren om eventuella ovanliga tillstand. Mer
information finns.i anvandarhandboken fér EMBLEM S-ICD-programmeraren:

Vard och uppfoljning av patienten skaske enligt anvisningar fran patientens
lakare men rekommenderas en manad efterimplantationen och minstvar 3:e
manad sa att man kan 6vervaka-patientens tillstdnd och utvardera enhetens
funktion.

Explantation

NOTERA:~ Returnera alla explanterade-pulsgeneratorer och subkutana
elektroder till- Boston Scientific.\Undersékning av-explanterade pulsgeneratorer
och subkutana elektroder ger-.underlag fér kontinuerlig férbéttring av.systemets
tillfériitlighet och-medger.berdkning.av eventuell garantierséttning.

VARNING: Far ej ateranvandas, 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, dverféring av.infektionssjukdom/=ar fran'en patient-ill en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada;-sjukdom eller dédsfall.

Kontakta Boston Scientific nar nagot av foljande intraffar:
*  Nar en produkt tas ur drift.
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«  Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran
obduktionen om.sadan har utforts.

* Avandra observations- eller komplikationsorsaker.

NOTERA: _Kassering av explanterade pulsgeneratorer och/eller subkutana
elektroder lyder under géllande lokala och nationella bestdmmelser. Kontakta
Boston Scientific med hjélp av informationen pa det bakre omslaget om du vill
ha en produktretursats.

FORSIKTIGHET: “Rengér och desinfektera implanterade komponenter med
vanliga mikrobiologiska metoder.

Qvervig foljande. nar pulsgeneratorn-och/eller den subkutana elektroden
explanteras och returneras:

. “Avlas pulsgeneratorn och’skriv ut samtliga rapporter.
» _Avaktivera pulsgeneratorn innan den explanteras.
+:. . Koppla-bort densubkutana elektroden fran pulsgeneratorn.

¢ Om den subkutana-elektroden inte explanteras-och anslutningen inte ska
anslutas till en pulsgenerator maste-elektrodanslutningen forses med en
forslutning innan implantationsfickan sys'igen. Elektrodférslutningen ar
konstruerad specifikt for detta syfte. Placera en sutur runt
elektrodforslutningen for-att halla-den pa plats.

*~  Om den subkutana elektroden explanteras ska man férsdka avlagsna den
utan attden skadas. Returnera den oavsett tillstand. Ta inte ut den
subkutana elektroden'med hjalp.av peanger ellernagot annat
kidminstrument som kan skada den. Verktyg:ska endast anvandas om det
inte gar att aviagsna den-.subkutana elektroden fér hand.

*)" Rengor pulsgeneratorn och densubkutana elektroden med ett
desinfektionsmedel-for att ta-bort.kroppsvatskor och.smuts, men utan att
sanka.ned dem.i-vatskan. Se till att inga-vatskor tranger in i
pulsgeneratorns elektrodanslutning.

» _cAnvand.enBoston Scientific-produktretursats for att forpacka
pulsgeneratorn och/eller den'subkutana elektroden korrekt och skicka den
tillBoston-Scientific.

SPECIFIKATIONER
Specifikationer for EMBLEM S-ICD subkutan elektrod

Tabell 1. Elektrodspecifikationer

Komponent Specifikation

Anslutning SQ-=1-S-ICD-anslutning.(ej
standardmassig)

Langd 45cm

Storlek pa distal spets 3,84 mm
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Tabell 1.

Elektrodspecifikationer (fortsttning fljer)

Storlek pa spole 9Fr
Storlek pa elektrodskaft 7Fr
Distal avkanningselektrodyta 36 mm?
Proximal avkanningselektrodyta 46 mm?

Avkanningsplats

Distal elektrodyta vid spetsen
Proximal elektrodyta 120 mm fran
spetsen

Defibrilleringsyta

750 mm?

Plats for defibrillering

20 mm fran spetsen

Isoleringsmaterial

Polykarbonatpolyuretan

Elektrodmaterial, avkanningsledare och MP35N™a
anslutningsstift
Material for suturhylsa med skara Silikongummi

Material i integrerad suturhylsa

Roéntgentatt vitt silikon

Lagringstemperaturomrade

—18 °C till +55 °C (0 °F till +131 °F)

anslutning med lag-spanningtill
proximal avkanningselektrodring

Maximal yttre diameter vid SQ-1"S-ICD- 4,00mm
anslutningens férseglingar
Defibrilleringsspolens diameter 3,00mm
Elektrodens chockimpedans 25-200 Qb
Maximalt elektrodledarmotstand

Fran anslutningsringens anslutning med | 1 Q

hog spanning till defibrilleringsspole

Fran‘anslutningsstift med lag spanning 50 Q

till distal avkanningselektrodring

Fran distal-avkanningselektrod for 50 Q

a.
b.

MP35N ar ett varuméarke som tillhér,SPS Technologies, Inc:
samma vektor anvands for stimulering efter chock som for chocker

Definition for symboler pa forpackningens etikett
Foljande symboler kan finnas pa\forpackningar och‘etiketter.
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Tabell 2. Symboler pa forpackningen

Symbol

Beskrivning

STERILE [€o]

Steriliserad med etylenoxidgas

&

Tillverkningsdatum

m
H

Auktoriserad representant inom
Europeiska Unionen

Sista forbrukningsdatum

@IX]

Serienummer

-
o
—

Lotnummer

Referensnummer

Temperaturbegransning

Oppna har

"o,

5%

»
o
.
2
E3
=

»0sta,
2 buyps®

4,

Se bruksanvisningen pa féljande
webbplats: www.bostonscientific=
elabeling.com

Far ej resteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte.om férpackningen)ar skadad

Tillverkare

> E® ® (9

MR medvillkor
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Tabell 2. Symboler pa férpackningen (fortsttning fljer)

Symbol

Beskrivning

@/ SQ-1

SQ-1 S-ICD anslutning (ej
standardmassig)

C€ 2797

CE-markning fér 6verensstammelse med
identifieringen av det registrerade organ
som godkanner anvandning av
markningen

Adress till australiensisk sponsor
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