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[1].Forankringshul, [2] Distal-senseelektrode, [3] defibrilerings-coil, [4]
proksimal.senseelektrode, [5] integreret suturmanchet, [6]
Elektrodekonnektor til proksimal senseelektrode, [7] SQ-1 S-ICD-konnektor
(ikke-standard), [8] Elektrodekonnektor til defibrilerings-coil, [9]
Konnektorstift (elektrodeforbindelse til distal senseelektrode)

Dette produkt kan veere beskyttet af et eller flere patenter.Patentoplysninger kan fas pa
http://www.bostonscientific.com/patents. Felgende er.varemaerker, som tilhgrer Boston
Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede selskabery EMBLEM,
IMAGEREADY.




OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse

Den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode (den "subkutane elektrode") er en
del af S-ICD-systemet fra Boston Scientific og er ordineret til patienter, hvor
behandling af hjertearytmi er berettiget. S-ICD-systemet registrerer hjertets
aktivitet og'giver defibrilleringsterapi. Den subkutane elektrode implanteres
med den distale del placeret parallelt med.venstre side af brystbenet og den
proximale ende tilsluttet et EMBLEM S-ICD-systems impulsgenerator via en
SQ-1 S-ICD-konnektor!.Den-subkutane elektrode er ogsa kompatibel med
Cameron Health model. 1010 SQ-RX-impulsgeneratoren.

Den subkutane elektrode omfatter en elektrodespole til hgjspaendingsshock il
det formal at levere defibrilleringsenergi. Shockelektroden er-konstrueret af
multitrdde af metalwire, der er formet som en defibrillerings-coil med 8 cm
lzengde. Defibrilleringen leveres mellem spolen pa.den subkutane elektrode og
den elektrisk ledende impulsgenerators kapsel.

Den-subkutane elektrode omfatter-ogsa proximale og distale
maleringelektroder. Disse senseelektroder er konstrueret af metalrgr, som er
fastgjort mekanisk til den’subkutane elektrode. Malingen foregar mellem de to
elektrisk ledende ringe pa den subkutane elektrode eller mellem ringene pa
den subkutane-elektrode og impulsgeneratorens elektrisk ledende kapsel.

Relaterede oplysninger

Instruktionerne i denne’'manual-skal anvendes sammen-med andet materiale,
herunder brugervejledningen. til S-ICD-impulsgeneratoren og
brugervejledningen til instrumenterne til indfering af elektroder.

Der henvises til ImageReady-MR m/forbehold.S-ICD-systemets tekniske.guide
titMR-scanning (herefter kaldet Teknisk guide til MR=scanning) for oplysninger
om MR-scanning:

TILTAENKT PUBLIKUM

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

Information om MR m/forbehold-system

En subkutan Boston Scientific-</Cameron Health-elektrode kan bruges som en
del af ImageReady.S-ICD-systemet;, nar det ertilsluttet en Boston Scientific
MR m/forbehold S-ICD-impulsgenerator. Patientenmed et MR m/forbehold S-
ICD-system kan fa foretaget MR-scanninger, hvis de udfgres efter.alle de
brugsbetingelser, der er anfart i Teknisk guide til MR-scanning. Komponenter,
der kraeves til status for MR m/forbehold inkluderer specifikke modeller af
Boston Scientific S-ICD-impulsgeneratorer, elektroder og tilbehar samt
programmeringsenheden og softwareapplikationen il

1. SQ-1 er ikke en standardkonnektor og-er unik for S-ICD-systemet



programmeringsenheden. Se Teknisk guide til MR-scanning for modelnumre
pa MR m/forbehold S-ICD -impulsgenerator og -komponenter samt en komplet
beskrivelse af ImageReady S-ICD-systemet.

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning for en omfattende liste over de
advarsler, forholdsregler samt brugsbetingelser, der geelder for MR-scanning af
patienter, som har faet implanteret et ImageReady S-ICD-system.

Brugsbetingelser for implantatrelateret MR-scanning

Denfglgende undergruppe af brugsbetingelser for MR-scanning vedrgrer
implantation og er.inkluderet for at sikre implantationen af et komplet
ImageReady S-ICD-system. For,en komplet liste over brugsbetingelser og
mulige ugnskede haendelser, der gaelder nar brugsbetingelserne er overholdt
eller ikke er overholdt, henvises der til Teknisk guide til MR-scanning. Alle
punkteri den kompletteliste over brugsbetingelser skal vaere opfyldt, fer en
MR-scanning kan betragtes'som MR m/forbehold.

+ Patienten-harimplanteret et ImageReady S-ICD-system

+ () Ingencandre aktive eller efterladte implanterede enheder, komponenter
eller tilbehgr er til stede, sdsom'ledningsadaptorer, forlaengere, ledninger
eller impulsgeneratorer

< Patienten vurderes at'veere klinisk i stand til at tolerere manglende
takykardibeskyttelse i hele-den periode, hvor impulsgeneratoren er i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

« Der er gaetmindst seks (6) uger, siden implantationen og/eller evt.
elektroderevision eller kirurgisk modifikation af ImageReady S-ICD-
systemet

» _ Ingen tegn.pa elektrodebrud eller kompromitteret systemintegritet
for impulsgenerator og elektroder

BEMAERKNING: Andre implanterede enheder eller patienttilstande kan
medfore, at.en patient ikke eregnet til en MR-scanning; uafhaengigt af
statussen for patientens\ImageReady S-ICD-system.

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer

Unipoleer stimulation og impedansbaserede funktioner-er kontraindiceret for
brug med S-ICD-systemet.

ADVARSLER

BEMAERKNING: Lees og felgalle advarsler og-forholdsregler.i.den relevante
brugervejledning til S-ICD-impulsgeneratoren-inden brug af S-ICD-systemet.



Generelt

Produktkendskab. Lees denne brugervejledning omhyggeligt igennem far
brug af S-ICD-systemet for at undga at beskadige impulsgeneratoren og/
eller den subkutane elektrode. Beskadigelser kan medfgre, at patienten
kommer til skade eller dar.

Kun'til brug til en enkelt patient. Ma 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 dad. Genanvendelse, genbehandling eller
resterilisering kan.desuden medfgre risiko for kontamination af enheden
og/ellerforarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begreenset til, overfgrsel af smittefarlige sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering af'enheden kan medfare patientskade, -sygdom
eller-dad.

Komponentkompatibilitet.-Alle implanterbare komponenter i Boston
Scientific S-ICD er udelukkende beregnet til brug-med S-ICD-systemet fra
Boston Scientific eller Cameron Health. Tilsluthing af komponenter i S-
ICD-systemet til.en-ikke-kompatibel komponent er ikke testet og kan
resultere i manglende levering.aflivreddende defibrilleringsterapi.

Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og
personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal veere
umiddelbart tilgaengelige underimplantation og'opfalgende test. Hvis en
induceretventrikuleer takyarytmi ikke standses’inden for kort tid, kan dette
medfere patientens dad:

Handtering

Korrekt handtering..Handter.altid S-ICD-systemets komponenter
forsigtigt, og'anvend korrekt steril teknik. Hvis dette.ikke geres; kan det
medfare patientskade, -sygdom eller -dgd:

Undga af beskadige komponenter. Undga at aendre, klippe, knaekke,
mase, streekke eller pa anden made skade komponent i S-ICD-systemet.
Skader pa S-ICD-systemet kan resultere i,en uhensigtsmaessige shock
ellermanglende levering af terapi til patienten:

Handtering af den subkutane elektrode. Den subkutane-elektrodes
konnektor skal handteres 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 konnektorkan resultere i kompromitteret integritet af taetning,
hvilket muligvis kan_medfgre kompromitteret'sensing,.tab af terapi eller
uhensigtsmaessig terapi!

Implantation

Placering af arm. Vaeriopmaerksom paarmens-placering ipsilateralt’i
forhold til implantationen af enheden for at undgéa skade pa nervus ulnaris
og plexus brachialis, nar.patienten ligger pa ryggen under. implantation af
enheden og for VF-induktion eller levering af shock. Patienten barvaere
placeret med armen abduceret i en vinkel pahgjst 602 med handen i
supineret stilling (handfladen opad) underimplantationsfasen af indgrebet.



Det er standardprocedure at fastspeende armen til en armstgtte for at
holde armen i den gnskede position under implantationen af enheden.
Speaend ikke armen for hardt fast under defibrilleringstesten. Elevation af
overkroppen med en kile kan ogsa bidrage til at belaste skulderleddet og
bgr undgas.under defibrilleringstesten.

*  Migrering af systemet.cAnvend passende forankringsteknikker som
beskrevet i implantatproceduren for at forebygge Igsrivning 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.

* _(Ma ikke implanteres pa en MR-scanningslokalitet af Zone lll.
Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af
Zone lll (og-hgjere)som defineret i American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices2. Dele af tilbeheret, der bruges
sammen med impulsgeneratorer og elektroder, inkl. momentnaglen og
instrumenterne til indfgringaf-elektroder, er ikke egnede til MR m/
forbehold'og ma-ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
ellerMR-scanningslokaliteten.for Zone llI- eller 1V-omrader.

Postimplantation

« ~ Diatermi. Patienterrmed et implanteret'S-ICD-system ma ikke udsaettes
for diatermi. Interaktionen-mellem-diatermiterapi ogien implanteret S-ICD-
impulsgenerator-eller elektrode kan beskadige impulsgeneratoren og
skade patienten.

* o Udsaettelse for MR-scanning. Medmindre alle brugsbetingelserne for
MR-scanning.(som-beskrevet i Teknisk guide til MR-scanning) er opfyldt;
opfylder MR-scanning af patienten ikke kravene for MR'm/forbehold for det
implanterede system, og det kan resultere i alvorlig skade pa patienten
ellef patientens ded'og/eller.skade pa det implanterede system.

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning for mulige ugnskede
haendelser, der gaelder nar brugsbetingelserne er.overholdt eller ikke er
overholdt,'samt for en'*komplet liste over MR-scanningsrelaterede advarsler
og forholdsregler.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser
+  Paediatrisk brug.'S-ICD-systemet er ikke evalueret til paediatrisk brug.

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

Sterilisation og opbevaring

* Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne-og deres indhold er
steriliseret med aetylenoxid fer-den endelige emballering: Nar
impulsgeneratoren og/eller den subkutane‘elektrode modtages, er den

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



steril, hvis emballagen er intakt. Hvis emballagen er vad, punkteret, abnet
eller pa anden vis beskadiget, skal impulsgeneratoren og/eller den
subkutane elektrode returneres til Boston Scientific.

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren og/eller den subkutane
elektrode inden eller pA HOLDBAR TIL-datoen (som star pa pakkens
etiket), da denne dato-er fastsat med henblik pa en rimelig
opbevaringsdato./Hvis datoen f.eks. er 1. januar, ma ledningen ikke
implanteres den 2. januar-eller senere.

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

Implantation

Dannelse af de subkutane tunneller. Anvend instrumenter og tilbehgr fra
Boston Scientific, som-er beregnet til brug ved implantation af den
subkutane elektrade til dannelse af de subkutane tunneller ved
implantation og placering’af den subkutane elektrode. Undga tunnelering
teet pa eventuelle andre subkutant implanterede medicinske enheder eller
komponenter, f.eks:'en implanterbar insulinpumpe, laagemiddelpumpe,
sternale ledninger fra tidligere sternotomi.eller en enhed til ventrikulaer
understgatning.

Langde pa avretunnel. Sgrg for, at den gvre tunnel er lang nok til at
have plads il delen.af den subkutane elektrode fra den distale spids til
suturmanchetten-uden at folde eller bgje defibrilerings-coilen. Hvis
defibrilerings-coilen bukkes eller bgjes inden i den.@vre tunnel, kan det
medfare kompromitteret sensing og/eller terapilevering. Efter indfgring.af
elektroden'i den @vre tunnel-kan der evt. bruges rgntgen eller fluoroskopi
til at bekraefte, at der ikke kan. observeres bukning eller bgjning.

Suturplacering.-Brug kun-sutur i decomrader,-der er anfart.i
implantatinstruktionerne.

Brug ikke sutur direkte over den subkutan elektrode. Der bgr ikke
anlaegges sutur direkte over den subkutane elektrode, dadette kan
forarsage strukturel beskadigelse. Brug suturmanchettentil at forhindre
bevaegelse af den subkutane elektrode.

Bgoj ikke den subkutane elektrode i naerheden af graeensefladen
mellem elektrode og konnektorblok. Indfgr-den subkutane elektrodes
konnektor lige i impulsgeneratorens-konnektorblok-Bgj ikke den
subkutane elektrode i.naerheden‘af den subkutane elektrodes
konnektorblok. Ukorrekt indfering kan'-medfgre beskadigelse af isoleringen
eller konnektoren:

Sternumwirer: Sgrg 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 n@dvendigt
elektroden igen for at sikre tilstreekkeligafstand mellem senseelektroderne
og sternumwirerne.



Hospitals- og behandlingsmiljser

Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan
beskadige impulsgeneratoren eller den subkutane elektrode. Til
forebyggelse-af skader pa implanterede systemkomponenter bgr falgende
overvejes:

» Undga at placere en-plade (eller ekstern shockelektrode) direkte over
impulsgeneratoren eller den subkutane elektrode. Placér pladerne
(eller de eksterne shockelektroder) sa langt fra de implanterede
systemkomponenter som muligt.

+. ) "Indstil det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput sa lavt, som det
er klinisk acceptabelt.

«.“» Kontrollerimpulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering
eller.defibrillering (se-den relevante brugervejledning til S-ICD-
impulsgenerator for.foreslaede opfalgende post-terapi-
foranstaltninger)

Kardiopulmonal genoplivning. Kardiopulmonal genoplivning (CPR) kan
pavirke malingen midlertidigt'og forsinke terapien.

El-kirurgi og radiofrekvensablation (RF). El-kirurgi og RF-ablation kan
inducere ventrikuleere arytmier.og/eller. ventrikelflimren og kan forarsage
uhensigtsmeessige 'shock og inhibering af post-shockpacing. Udvis
desuden forsigtighed under udfarelse af enhver anden type hjerteablation
hos (patienter. med implanterede-enheder. Hvisel-kirurgi eller RF-ablation
er ngdvendig, skal felgende overholdes for at minimere risikoen for
patienten'og enheden:

» _Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere umiddelbart tilgeengeligt.
»  Programmeérimpulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra).

¢+ ~ Undgadirekte kontakt mellem el=kirurgisk udstyr-eller ablationskatetre
og.impulsgeneratoren.og den'subkutane elektrode.

+ «'Hold den elektriske strembane sa langt veek'som muligt fra
impulsgeneratoren og den subkutane elektrode:

 _Kontrollérimpulsgeneratorens funktion, hvis der foretages RF-
ablation og/eller.el-kirurgi‘pa veev i naerheden afimpulsgeneratoren
eller den subkutane elektrode (se den relevante brugervejledning-til
S-ICD-impulsgeneratoren for foresldede opfalgende post-terapi-
foranstaltninger).

»  El-kirurgizAnvend-et bipolaert el-kirurgisk system, nar.det er muligt, og
brug korte, intermitterende og uregelmaessige bursts ved de lavest
mulige energiniveauer.

Efter indgrebet skal-impulsgeneratoren‘returneres il tilstanden Therapy
On (Terapi til).

Eksplantation og bortskaffelse

Handtering ved eksplantation. Rengar og-desinficer implanterede
komponenter ved hjaelp af standardteknikker til handtering af smittefarligt
materiale.



Mulige ugnskede handelser

Mulige ugnskede haendelser forbundet med implantation a S-ICD-systemet
kan inkludere, men er ikke begraenset til:

*  Acceleration/induktion af atriel eller ventrikulaer arytmi
»  Bivirkninger fremkaldt af induktionsafprevning

*  Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
=~ Blgdning

e Brud paleder

) Cystedannelse

» oDgd

«. Forsinket terapilevering

» <Ubehag ved eller forlaenget ophelingstid for incision
.. Elektrodedeformation og/eller -brud

* Fejlielektrodeisoleringen

+_.» Erosion/udstgdelse

» _Manglende levering-af terapi

* - Feber

*  Heematom/seroma

(> Haemothorax

« Forkert.tilslutningaf elektrode til enheden

« ' Manglende evne til atkommunikere med enheden
* Manglende evnetil-at defibrillere eller pace

+c Uhensigtsmaessig post-shockpacing

» Uhensigtsmaessig shocklevering

+ 7 Infektion

. Skade paeller smerter i de ‘@vre ekstremiteter, herunder clavicula, skulder
og arm

*  Keloiddannelse

*  Migrering ellerlasrivelse

e Muskel- eller.nervestimulation
* Beskadigelse-af'nerver

¢ Pneumothorax

* Ubehag efter shock/pacing

«  For tidlig afladning af batteri

» Tilfeeldige komponentfejl

»  Slagtilfeelde

*  Subkutan emfysem



»  Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet
*  Synkope
. Radme, irritation, falelseslashed eller nekrose af vaev

Se en liste over mulige ugnskede heendelser i forbindelse med MRI-scanning i
den tekniske vejledning for MRI-systemer.

Hvis der opstar ugnskede haendelser, kan invasiv afhjaelpning og/eller
modifikation eller fiernelse af S-ICD-systemet veere ngdvendig.

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

+ ) Depression/angst

« _Frygt for enhedssvigt
*~_. Frygt for sted

+ Fantomshock

Garantioplysninger

Et garantibevis for begreenset garanti pa den subkutane elektrode findes pa
www.bostonscientific.com. Kontakt.Boston Scientific vha. oplysningerne pa
bagsiden for at fa-en kopi:

OPLYSNINGER TIL BRUG VED PRAIMPLANTATION
Klargering til indgreb

Overvej fglgende indenimplantationen:

S:ICD-systemet er'designet til placering ved-hjaelp af anatomiske landmeerker.
Det anbefales dog at gennemga et rantgenbillede-af thoraxinden
implantationen for atbekraefte, at patientens.anatomi-ikke har-synlige
anomalier (f.eks: dekstrokardi). Detkan veere en god-idé at markere'den
egnskede placering af de-implanterede systemkomponenter og/ellerincisioner
far proceduren ved hjaelp af anatomiske landmeerker eller fluoroskopi.som
vejledning. Derudover, og-hvis der kreeves-afvigelserfra
implantationsvejledningen for at tage hwgjde forckroppens faktiske starrelse eller
habitus, anbefales det at have gennemgaet et rantgenbillede af brystetinden
implantationen.

ADVARSEL: Vaeropmeerksom pa-armens placering-ipsilateralt i forhold til
implantationen af.enheden for at undga skade pa nervus ulnaris og plexus
brachialis, nar patienten ligger pa‘ryggen under.implantation af enheden og far
VF-induktion eller levering af shockPatienten ber veere placeret med-armen
abduceret i en vinkel pa hgjst 60° med handen i supineret stilling (handfladen
opad) under implantationsfasen.af indgrebet. Det er standardprocedure-at
fastspaende armen til en armstatte for-at holde-armen-i-den gnskede position
under implantationen af enheden. Spaend ikke armen for hardt fast.under
defibrilleringstesten. Elevation af overkroppen.med enkile kan ogsa bidrage til
at belaste skulderleddet og bgr undgas under defibrilleringstesten.



Pakkens indhold

Skal opbevares rentog tert. Fglgende prae-steriliserede genstande leveres
sammen med den-subkutane elektrode:

*  Opslidset suturmanchet
Derudover er produktdokumentationen inkluderet.

Tilbehor

Foruden det tilbehgr, der leveres sammen med elektroden, fas der separat
pakket tilbehar. Fglgende tilbehar anvendes til implantation af elektroden, men
leveres ikke’'sammen med elektroden:

+ o EMBLEM S-ICD-elektrodeindfaringssystem (model 4712)

«~"EMBLEM S-ICD-instrument til subkutan indfgring af elektroder (model
47179)

++ . Opslidset suturmanchet = ekstra opslidsede suturmanchetter, der er
kompatible.med elektroden, fas som.tilbehar (model 4760)

Bemeerkning: Ledningshaette’'(model 7007) kanogséa anvendes.

IMPLANTATION
Oversigt

BEMAERKNING: Anvisninger.iimplantation af-den subkutane elektrode
findes i brugervejledningent-til de instrumenter, der anvendes til indfgring af
elektroden (se "Accessories” pa-side 9)..Hvis elektroden for eksempél'skal
implanteres ved-hjzelp.af EMBLEM S-ICD-elektrodeindfaringssystemet
(model 4712), henvises til brugervejledningen ti EMBLEM S-ICD-
elektrodeindfaringssystemet forimplantationsvejledning.

Dette afsnit.indeholder en oversigt over de oplysninger;der er ngdvendige for
implantation af S-ICD-systemet, herunder den subkutane elektrode.

ADVARSEL: -Alle implanterbare komponenteri Boston 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 er ikke‘testet og kan resultere i manglende levering af
livreddende defibrilleringsterapi.

ADVARSEL: “ Implantation af systemet'-ma ikke foretages pa.en MR-
scanningslokalitet- af Zone 11l (og hgjere) som definereti American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Dele ‘af tilbehgret, der
bruges sammen med impulsgeneratorer og elektroder,inkl. momentngglenog
instrumenterne til indfgring af elektroder, er.ikke egnede til MR m/forbehold-og
ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningslokaliteten for Zone llI- eller 1V-omrader.

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



BEMAERKNING: Hvis elektrodestikket ikke forbindes til en impulsgenerator i
forbindelse med implantation af elektroden, skal der monteres en haette pa
elektrodestikket, inden’lommeincisionen lukkes. Ledningsheetten er udformet
specielt til dette formal. Anbring en sutur rundt om ledningsheetten for at holde
den pé plads.

BEMAERKNING: Brug af en-Boston Scientific-/Cameron Health-elektrode er
pékraevetfor, at et implanteret system kan anses for at vaere MR m/forbehold.
Der henvisestil Teknisk.guide tilMR-scanning for modelnumre pa
systemkomponenter, der erngdvendige for at leve op til brugsbetingelserne.

Impulsgeneratoren og . den subkutane elektrode implanteres typisk subkutant i
venstre thoraxomrade: Instrumenterne til indfgring af elektroder anvendes til at
danne de subkutane tunneller, hvorielektroden indfgres. Defibrillerings-coilen
skal placeres parallelt i forhold.til sternum i neerheden af eller i kontakt med den
dybe fascia, under det adipgse veaeyv, ca. 1-2 cm fra den sternale midtlinje (Figur
1.Placering af S-ICD-systemet (model 3501-elektrode vist).pa-side 10 og Figur
2 Subkutane veevslag, pa-side 11).

B

‘

Figur 1. Placering af S-ICD-systemet (model 3501-elektrode vist)
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[1] Hud,\[2] Hypodermalt lag, [3]-Adipas-hud, [4] Dyb fascia, [5] Subfascielt vaev
(muskel ellerknogle), [6] Korrekt placering af subkutane tunneller og den
subkutane.S-ICD-elektrode

Figur 2., Subkutane vaevslag

Placeringen af impulsgeneratoren og elektroden kan foretages ved hjzelp af
forskellige teknikker. ‘Forat sikre optimal placering af den subkutane elektrode i
det.fasciale plan bgr laegens preeference samt.en vurdering af patienten tages i
betragtning ved valg af implantationsmetode:

Bade elektroden og enheden skal placeres med stor.omhyggelighed direkte pa
fascia uden underliggende adipast veev. Hgj shockelektrodeimpedanskan
skyldes adipgstivaev under elektrodens coil og kan kreeve;-at elektroden
omplaceres, sa den er placeret pa fascia.

For at maksimere hjertemassenmellem impulsgeneratoren og elektroden og
samtidig bevare acceptable senseparametre opnas transtorakal defibrillering
ved at placere en anterior elekirode og en enhed langs den midterste, aksillinje
eller posteriore ‘aksillinje:

Hvis VT/VF-ikke kan konverteres uden en tilstrackkelig sikkerhedsmargin under
defibrillering eller en efterfalgende ambulant.episode, skallaagen gennemga
placeringen af’bade elektroden.og enheden ved hjaelp af. anatomiske
landmeerker ellerr@antgen/fluoroskopi. En mere-posterior placering af enheden
kan reducere defibrilleringstaersklen.

Afhaengigt af patientens kropshabitus og anatomi kan.leegen vaelge at-placere
enheden mellem serratus-anterior- og latissimus dorsi-musklen. Enheden skal
fikseres til muskulaturen for at sikre en korrekt placering og ydeevne og
minimere risikoen for sarkomplikationer.

Det er vigtigt, at der er god veevskontakt med elektroden og impulsgeneratoren
for at optimere sensing og levering af terapi. Anvend almindelige kirurgiske
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teknikker for at opna god vaevskontakt. Skyl f.eks. vaevet med sterilt saltvand
og hold det fugtigt, fortreeng alle luftrester gennem incisionerne inden lukning,
og pas pa ikke at indfare luft i det subkutane veev ved lukning af huden.

Se i brugervejledningen, hvilke instrumenter der skal anvendes til indfgring af
den subkutane'elektrode ved implantation, herunder dannelse af de subkutane
tunneller, hvori elektroden indfares, forankring af elektroden og kontrol af
elektrodens placering inden-lukning.

POSTIMPLANTATION

Opfolgningsprocedurer efter implantation

Det.anbefales:at enhedens funktioner evalueres med regelmaessige
opfelgende tests af uddannet personale for at garantere en omhyggelig
gennemgang. af.enhedens funktion og patientens helbredstilstand i hele
enhedens levetid. Der henvises til dokumentationen til den relevante
impulsgenerator for'yderligere oplysninger.

ADVARSEL.: . -Eksternt defibrilleringsudstyr og,personale uddannet i
kardiopulmonal'genoplivning (CPR) skal veere umiddelbart tilgaengelige under
implantation og opfglgende test. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke
standses inden for kort.tid, kan dette medfgre patientens.dad.

Det anbefales at.kontrollere’placeringen af den subkutane elektrode
regelmaessigtved palpation og/eller rgntgen under en opfelgende procedure.
Nar. kommunikationen’'mellem:enheden.og programmeringsenheden er
etableret; giver programmeringsenheden automatisk leegen meddelelse om
eventuelle usaedvanlige forhold:"Se brugervejledningen-tii EMBLEM S-ICD=
programmeringsenheden for. yderligere oplysninger.

Patientbehandlingen og -opfaglgningen sker efter patientens laeges skan, men
anbefales en-maned efter implantation.og mindst hver tredje maned for at
overvage patientens tilstand.og evaluere enhedens funktion.

Eksplantation

BEMAERKNING: ) Returner alle eksplanterede impulsgeneratorer og
subkutane elektroder til Boston Scientific. Undersagelser af eksplanterede
impulsgeneratorer.0g subkutane elektroder kan give-oplysninger, derkan fare
til fortsatte forbedringer af systemsikkerhed-og garantikrav.

ADVARSEL: * Ma ikke genbruges, genbehandles ellerresteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan beskadige enhedens-strukturog/eller
fare til enhedssvigt, hvilket igen'kan fare til patientskade;.sygdom eller dgd:
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan desuden medfgre
risiko for kontamination-af enheden.og/eller. forarsage patientinfektion‘eller
krydsinfektion, inklusive, ' men ikke begraenset til; overfarsel af smittefarlige
sygdomme fra en patient tilen anden. Kontaminering-af.enheden kan medfare
patientskade, -sygdom eller -dgd.

Kontakt Boston Scientific, hvis en af fglgende situationer opstar:
*  Nar et produkt tages ud af brug:
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*  Hovis patienten der (uanset arsagen), sammen med en obduktionsrapport,
hvis der er foretaget obduktion.

» ltilfeelde af andre observationer eller komplikationer.

BEMAERKNING: Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer og/eller
subkutane elektroder skal foretages i henhold til gaeldende lovgivning. Kontakt
Boston Scientific ved hjgelp af oplysningerne pa bagsiden for at fé et
returproduktsaet.

FORSIGTIG: Renggr ogdesinficer implanterede komponenter ved hjeelp af
standardteknikker til handtering af smittefarligt materiale.

Tag felgende punkteri betragtning,ved eksplantation og returnering af
impulsgeneratoren og/eller den.subkutane elektrode:

«.“Interroger impulsgeneratoren, og udskriv alle rapporter.
» _Deaktiverimpulsgeneratoren far eksplantation.
+:. . Kobl den'subkutane elektrode fra impulsgeneratoren.

¢ Hyvis'en subkutan elektrode ikke eksplanteres; og stikket ikke forbindes til
en impulsgenerator, skal'du saette en haette pa elektrodens stik, inden
lommeincisionen lukkes. Ledningshaetten er udformet specielt til dette
formal. Anbring en'sutur rundt om ledningshaetten for at holde den pa
plads.

«~ Hyvis'den subkutane elektrode skal eksplanteres, skal det forsgges at
fierne den'intakte, og den skal returneres uanset dens tilstand. Fjern ikke
den subkutane’ elektrode'med arterieklemmer eller-noget andet
klemmeinstrument, der kan beskadigeden. Anvend kun instrumenter, hvis
den subkutane elektrode.ikke kanfjiernes-manuelt.

*) " Vaskjimpulsgeneratoren og den subkutane elektrode med et
desinfektionsmiddel, sa kropsvaesker-og urenheder fiernes; uden at
nedsaenke dem i-midlet'-Sgrg for, at derikke treenger veesker ind i
impulsgeneratorens forbindelsesport.

» <Brug etreturproduktseet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af
impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode, .og-send den il
Boston Scientific.

SPECIFIKATIONER
Specifikationer for subkutan EMBLEM S-ICD-elektrode

Tabel 1. Elektrodespecifikationer

Komponent Specifikation

Konnektor SQ-=1-S-ICD-konnektor (ikke-standard)
Laengde 45 cm

Distal spidsstgrrelse 3,84 mm
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Tabel 1. Elektrodespecifikationer (fortsat)

Coil-starrelse 9Fr
Elektrodeskaftstarrelse 7Fr
Distalt senseoverfladeareal 36 mm?
Proksimal senseoverfladeareal 46 mm?

Sensingplacering

Distal elektrode i spidsen
Proksimal elektrode 120 mm fra
spidsen

Defibrilleringsoverfladeareal

750 mm?

Defibrilleringsplacering

20 mm fra spidsen

Isoleringsmateriale

Polykarbonat-polyurethan

Elektrodemateriale, senseledere og MP35N™a
konnektor-pins
Opslidset.suturmanchetmateriale Silikone

Integreret suturmanchetmateriale

Rantgentaet hvid silikone

Opbevaringstemperaturomrade

-18 °C til +55°C (0 °F til +131 °F)

lavspaending til-proksimal
senseelektrodering

Maksimal udvendig diameter ved SQ-1 S- 4,0 mm
ICD-konnektortaetninger
defibrilerings-coil-diameter 3,0 mm
Ledningsshockimpedans 25-200 Qb
Maksimal ledningsledermodstand
Fra 17Q
hgjspeendingsterminalringsforbindelse
til defibrilerings-coil
Fra lavspaendingskonnektorstift til distal’, { 50 Q
senseelektrodering
Fra distal senseelektrodestik med 50Q

a. MP35N er et varemeerke tilharende 'SPS Technologies, Inc.
b. post-shockpacing anvender-den-samme vektor som shock

Definition af symboler pa pakkens etiket
Felgende symboler anvendes.muligvis pa& emballagen og maerkater.
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Tabel 2. Symboler pa emballage

Symbol

Beskrivelse

STERILE [€o]

Steriliseret med aetylenoxid

&

Produktionsdato

m
H

Autoriserede repraesentant i den
Europeeiske Union

g Holdbarhedsdato

@ Serienummer

LoT Partinummer
Referencenummer

Temperaturbegraensning

Abn her

"o,

5%

»
o
.
2
E3
=

»0sta,
2 buyps®

4,

Se brugsanvisningen pa denne
hjemmeside: www.bostonscientific-
elabeling.com

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Producent

> E® ® (9

MR m/forbehold
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Tabel 2. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol Beskrivelse

@/ SQ-1 SQ-1 S-ICD-konnektor (ikke-standard)

C € 2797 CE-meerke for overensstemmelse med
identifikation af det bemyndigede organ,
der-autoriserer brug af maerket

Australsk sponsoradresse
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