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BESKRIVELSE

EMBLEM S-ICD-elektrodeindfgringssystemet ("EDS") er en del af S-ICD-systemet fra Boston Scientific og
ordineres til patienter, hvor behandling af hjertearytmi er berettiget. EDS bestar af to tunneleringsinstrumenter
med formonterede introducerhylstre og anvendes til at skabe subkutane tunneller for at lette implantation af den
subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode. EDS er ogsa kompatibel med-S-ICD-elektrodemodellerne 3401 og 3501.

OPLYSNINGER OM VAREMARKER

Folgende er'varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede
selskaber: EMBLEM.

RELATEREDE OPLYSNINGER

Instruktionerne i denne manual skal anvendes.sammen med andet relevant materiale, herunder
brugervejledningen til S-ICD-impulsgeneratoren og brugervejledningen til. den subkutane elektrode.

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual‘er beregnet til'brug afthospitalspersonale, derer uddannet i og har erfaring med
implantering af enhed og/eller opfalgningsprocedurer,

INDIKATIONER FOR BRUG

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

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



ADVARSLER

BEMAERKNING:.. ‘Laes og'falg alle advarsler og forholdsregler i den relevante brugervejledning til S-ICD-
impulsgeneratoren indén-brug af S-ICD-systemet.

Generelt

Produktkendskab. Lzes dennebrugervejledning omhyggeligt igennem fer brug af S-ICD-systemet for at
undgé-at beskadige impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode. Beskadigelser kan medfgre, at
patienten kommer il skade eller dor:

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

Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD er udelukkende
beregnet titbrug 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.

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

Handtering

Korrekt handtering. Handter altid S-ICD-systemets komponenter forsigtigt, og'anvend korrekt steril
teknik. Hvis.dette ikke gores, kan.det-medfere patientskade, -sygdom eller -dgd..Vaer forsigtig i forbindelse
med tunnelering for@t'undga skade pa den-person, der.indseetter implantatet.



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

Handtering af den subkutane elektrode. Den subkutane elektrades 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 konnektor kan resultere i
kompromitteret integritet.af taetning; hvilket muligvis kan'medfgre kompromitteret sensing, tab af terapi
eller uhensigtsmaessig terapi.

Implantation

Placering af arm. Veer opmaerksom-pa armens-placering ipsilateralt i forhold til implantationen af enheden
for at undga skade pa-nervus ulinaris og plexus brachialis, nar patienten ligger pa ryggen under
implantation af enheden ogfer VF-induktion eller levering af shock. Patienten ber vaere placeret med
armen abduceret i en vinkel pa hgjst 60° med handen i'supineret stilling (handfladen opad) under
implantationsfasen afindgrebet. Det er standardprocedure at fastspaende armen til en armstotte for,at
holde armen i den gnskede position under implantationen af enheden. Spsend ikke armen for hardt fast
under defibrilleringstesten. Elevation-af overkroppen med en'kile kan-ogséa bidrage til at belaste
skulderleddet og ber undgas under defibrilleringstesten.

Migrering af systemet. Anvend passende forankringsteknikker.som beskrevet i implantatproceduren for
at forebygge lgsrivning og/eller migrering af S-ICD-systemet. Losrivelse og/eller-migrering af S-ICD-
systemet-kan resultere i’et uhensigtsmaessigt shock ellermanglende 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 HI (og hgjere) som defineret i American College of
Radiology,Guidance Document for Safe MR-Practices--Dele af tilbehgret, der.bruges.sammen med
impulsgeneratorer 0g.elektroder,.inkl. momentngglen og instrumenterne tilindfering af elektroder, er ikke

1.

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



egnede til MR m/forbehold og-ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningslokaliteten for.Zone llI- ellerIV-omrader.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Paediatrisk brug. S-ICD-systemet er ikkeevalueret til peediatrisk brug.

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

Sterilisation og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Posen og dens indhold er steriliseret med aetylenoxid. Nar EDS-
systemet modtages, er det sterilt, forudsat at den sterile pose er intakt. Hvis emballagen er vad, punkteret,
abnet eller pa anden made beskadiget; skall EDS-systemet returneres til Boston Scientific.

Holdbarhedsdato. Brug EDS-systemet inden eller pa datoen' HOLDBARHEDSDATO (som star pa
etiketten), da denne-dato er fastsat med henblik pa en.rimelig opbevaringstid:.Hvis datoen f.eks. er 1.
januar, ma EDS-systemet ikke anvendes den 2. januar eller senere:

Opbevaringstemperatur..Den anbefalede opbevaringstemperatur.garfra -18 °C til +55 °C.(0.°Ftil +131 °
F).

Implantation

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



Langde pa ovre tunnel. Serg for, at den gvre tunnel er lang nok til at have plads til 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 gvre tunnel, kanh det medfere kompromitteret
sensing og/eller terapilevering. Efter indfering af elektroden i den gvre tunnel kan der evt. bruges rgntgen
eller fluoroskopi til at-bekreefte;at der ikke kan observeres bukning.eller bgjning.

Suturplacering. Brug kunsutur i de omrader, def.er anfert i implantatinstruktionerne.

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

Sternumwirer. Sgrg for, at der er kontakt mellem sternumwirerne 6g de distale og proximale
senseelektroder (fieks. 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 ogen
sternumwire.. Tunnellerom nadvendigt elektroden igen for atsikre tilstreekkelig afstand mellem
senseelektroderne og sternumwirerne.

For forholdsregler vedrgrende hospitals- eller andre medicinske miljger henvises til den relevante
brugervejledning til S=ICD-impulsgeneratoren.

MULIGE U9NSKEDE HAENDELSER

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

.

Acceleration/induktion af atriel-eller ventrikuleer arytmi
Bivirkningerfremkaldt afinduktionsafprgvning
Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt.af system-eller medicin
Blgdning



Brud'pa leder

Cystedannelse

Dad

Forsinket terapilevering

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

Eejl i elektrodeisoleringen

Erosion/udstadelse

Manglende levering af terapi

Feber

Heematom/seroma

Haemothorax

Forkert tilslutning-af elektrode til enheden
Manglende evne til at kKommunikere med enheden
Manglende evne til at defibrillere eller-pace
Uhensigtsmaessig post-shockpacing
Uhensigtsmaessig.shocklevering

Infektion

Skade pa eller smerteri de gvre ekstremiteter, herunder clavicula, skulder.og.arm

Keloiddannelse



. Migrering eller |gsrivelse

3 Muskel- eller nervestimulation

. Beskadigelse af nerver

. Pneumothorax

. Ubehag efter-shock/pacing

. For tidlig afladning af batteri

g Tilfeeldige komponentfejl

. Slagtilfeelde

[ Subkutan emfysem

. Kirurgisk revision eller-udskiftning af systemet
. Synkope

. Radme, irritation, folelseslgshed eller nekrose-af veev

Hvis der opstarugnskede heendelser, kan invasiv afhjeelpning og/eller medifikation eller fiernelse af S-ICD-
systemet veere ngdvendig:

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

. Depression/angst

. Frygt for enhedssvigt
. Frygtfor sted

. Fantomshock



OPLYSNINGER TIL BRUG VED PRZAIMPLANTATION
Klarggring til.indgreb
Overvej falgende inden implantationen:

S-ICD-systemet erdesignet til placering-ved hjeelp af anatomiske landmeerker, Det anbefales dog at gennemga
et rantgenbillede af thoraxiinden implantationen for.at bekraefte, at patientens anatomi ikke har synlige
anomalier (f.eks. dekstrokardi). Det kan veere en-god idé at markere den gnskede placering af de implanterede
systemkomponenter og/eller incisioner fariproceduren ved hjeelp‘af anatomiske landmaerker eller fluoroskopi
som vejledning. Derudover, og hvis der kraeves afvigelser fraimplantationsvejledningen for at tage hgjde for
kroppens faktiske starrelse eller habitus, anbefales det at have gennemgaet et rentgenbillede af brystet inden
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 fer VF-induktion eller levering.af shock. Patienten bar vaere placeret med armen abduceret i en
vinkel pa hgjst 60°med handeni supineret stilling (handfladen-opad) under implantationsfasen af indgrebet.
Det.er standardprocedure at fastspaende armen til.en armstgtte for at holde armen.i den enskede position
under implantationen af enheden, . Spaend ikke armen forhardt fast under defibrilleringstesten. Elevation-af
overkroppen'med enkile'kan ogsa bidrage il at belaste skulderleddet og bgr.undgas under
defibrilleringstesten.

Pakkens indhold

Skal opbevares rent og tert. Fglgende pree-steriliserede-genstande er indeholdt i EDS-pakken:
. Lateralt tunneleringsinstrument

. Lateraltindfgringshylster (formonteret)

. @vre tunneleringsinstrument

. @vre indfgringshylster (formonteret)



Derudover er produktdokumentationeniinkluderet.

IMPLANTATION
Oversigt

Dette afsnit.indeholderde nedvendige oplysninger til at implantere.den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode
(model 3401 eller 3501) med EMBLEM S-ICD-elektrodeindfgringssystemet ("EDS").

ADVARSEL: ' Alleimplanterbare komponenter i'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 Ill (og hgjere)
som defineret i American College of Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practices2. Dele af tilbehgaret,
der bruges sammen med impulsgeneratorer og elektroder, inkl, momentnaglen og instrumenterne til indfaring
af elektroder, erikke egnede til MR m/forbehold og ma ikke bringes ind i-MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteten for Zone llI- eller.IV-omrader.

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

Impulsgeneratoren 6g den subkutane elektrode implanteres typisk subkutant i venstre thoraxomrade.
Insttumenterne tilindfering af elektroder anvendes til at danne'de subkutane tunneller, hvorilelektroden
indferes. Defibrillerings-coilen skal placeres parallelt i forhold til sternum i neerheden af eller.i kontakt-med den
dybe fascia, under det.adipgse vaev, ca. 1-2'cm fra den sternale‘'midtlinje (Figur 1 Placering af S-ICD-systemet
(model 3501-elektrode vist) pa side .10-0g Figur 2 Subkutane veaevslag pa side 11).

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



Figur 1. Placering af
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Placeringen af impulsgeneratoren og elektroden kan foretages ved hjeelp af forskellige teknikker. For at sikre
optimalplacering af.den subkutane elektfode i det fasciale plan ber laegens praeference: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
adip@st veev. Hgj shockelektrodeimpedans kan skyldes adipgst vaev under elektrodens coil og kan kraeve, at
elektroden omplaceres, sa den er placeret pa fascia.

Forat maksimere hjertemassen-mellem impulsgeneratoren og elektroden og samtidig bevare acceptable
senseparametre opnas transtorakal defibrillering ved at placere en anterior elektrode og en enhed langs den
midterste aksillinje eller posteriore aksillinje.

Hvis VT/VF.ikke kan konverteres uden en tilstraekkelig sikkerhedsmargin under defibrillering eller en
efterfglgende ambulant episode,-skal laegen gennemga,placeringen af bade elektroden og enheden ved hjzelp
af anatomiske landmaerker-eller rentgen/fluoroskopi. En mere posterior placering af enheden kan reducere
defibrilleringsteersklen.

Afhaengigt af patientens kropshabitus og anatomi kan lsegen veelge 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 vaevskontakt med elektroden og impulsgeneratoren for at optimere sensing og
levering af terapi. Anvend.almindelige kirurgiske teknikker.for.at'opna god veevskontakt. Skyl.f.eks. veevet med
sterilt saltvand.og hold det fugtigt, fortraeng alleluftrester gennem incisionerne inden lukning, og pas-paikke at
indfgre luft i det subkutane veev.ved lukning af-huden:

Derskal skabes en'lomme:til.impulsgeneratoren fgr.implantation af den'subkutane!elektrode.Der anvendes
lommeincision-ved implantation af elektroden. Se-den relevante brugervejledning'til S-ICD-impulsgeneratoren
for oplysninger om dannelse af.lommen til enheden:



Implantation af den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode

I'folgende udfarlige anvisninger beskrives to teknikker til implantation af elektroden: to-incisionsteknikken og
tre-incisionsteknikken. Alternative kirurgiske fremgangsmader kan overvejes;-hvis det er muligt at leve op til
kravene om systemplacering. Laegen afger, hvilke instrumenter og hvilken kirurgisk teknik, der skal anvendes til
implantation 0g placering af elektroden baseret pa patientens anatomi. Det anbefales, at leegerne har erfaring
med tre-incisionsteknikken, far.de udfgrer to-incisionsteknikken.

Foruden de(n)incision(er), der beskrives nedenfor;.anvendes lommeincision ved implantation af elektroden.

[1] Greb;-{2] Billedmarkering af @vre tunneleringsinstrument, [3] Billedmarkering af lateralt
tunneleringsinstrument, [4] Lasekrave, [5] Muffe, [6] Formonteret indfaringshylister, {7] Distal spids, [8] Suturhul

Figur 3.« Implantationsinstrumenter
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METODE 1: TO-INCISIONSTEKNIK (ELEKTRODEN FORANKRES KUN VED XIPHOID-INCISIONEN)

Denne metode tilimplantation af den subkutane S-ICD-elektrode omfatter lommeincisionen og en incision til
elektroden ved xiphoid-processen. Deranvendes to tunneleringsinstrumenter med forskellig laengde, begge
med formonterede indfaringshylstre, der ger.det lettere at skubbe elektroden gennem de subkutane tunneler.
Elektroden forankres kun til fascia pa ét-punkt, xiphoid-incisionen.
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Lateral tunnel

1.

Laven lille 2'cm vandret incision-ved xiphoid-processen (xiphoid-incision). Stgrrelsen og retningen kan
variere altefter lsegens vurdering:baseret pa-patientens kropshabitus.

BEMAERKNING: ' For at lette fastgorelsen af suturmanchetten pa fascia efter placering af elektroden
kan der om gnsket bindes to suturerpa fascia ved xiphoid-incisionen, for der fortsaettes.
BEMAERKNING: Trzek forsigtigti-suturerne.for at sikre, at de er fastgjort til fascia.

Kontroller ved hjeelp.af det laterale (lange) tunneleringsinstrument, at lasekraven er fastgjort sikkert til det
formonterede indfaringshylster.

BEMAERKNING: Huvis lasekraven drejesfor meget, frigares indferingshyistret fra
tunneleringsinstrumentets greb:

Indfgrtunneleringsinstrumentets distale spids-med det formonterede indferingshylster ved xiphoid-
incisionen, ‘'og tunnelér lateralt;indtilden distale spids kommer opilommeincisionen (Figur 5 Lateral
tunnel.paside 17).



[@verst] Dannelse af den laterale tunnel; [ midten] Elektroden fgres fra lommen til xiphoid-incisionen.gennem17
indfgringshylstret, [Nederst] Indfaringshylstret fiernes, og elektroden er pa plads

Figur 5. Lateral tunnel



FORSIGTIG: Anvend instrumenterog tilbehgr fra Boston Scientific, som er beregnet til brug ved
implantation.af den subKkutane elektrode 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, lazegemiddelpumpe, sternale
ledninger fra tidligere sternotomi eller en'enhed til ventrikulaer understgtning.

Friger lasekraven, og fiern tunneleringsinstrumentet fra indfgringshylsteret, mens der laegges et
fremadrettet tryk pa hylstrets-muffe for.at stabilisere .den i tunnelen (Figur 5 Lateral tunnel pa side 17).

Start fra indfgringshylstrets distale ende ved lommeincisionen og skub elektrodens distale spids gennem
hylstret, indtil hele defibrillerings-coilen er passeret gennem hylstret og er kommet op ved xiphoid-
incisionen (Figur 5 Lateral tunnel pa side 17).

Hold-pa den proximale ende af elektroden vedlommen for at stabilisere den, og fiern indferingshylstret
ved at traekke det ud gennem xiphoid-incisionen (Figur 5 Lateral tunnel pa side 17).

Find den @nskede placering af elektrodens distale.spids pa et punkt ca,-14.cm over xiphoid-incisionen
(evre position (Figur 4 Oversigt over implantation af elektroden pa side 15)). Laengden af den gvre tunnel
skal passe.til den del.af den subkutane elektrode, der gar fra den proximale senseelektrode til den distale
spids af elektrodelegemet. Hvis den blotlagte del af elektrodelegemet anbringes pa huden for at tage
dette mal, skal der tages hgjde for hudens dybde forikke atundervurdere.den ngdvendige leengde af
tunnelen.

Forankring af elektroden ved xiphoid-incisionen

De to subkutane elektrodemodeller, som er kompatible med EDS-systemet, ‘skal forankres til den.dybe fascia
pa forskellig made: Folg nedenstaende-anvisninger-for den model, der skal implanteres.

8.

Hvis der bruges en subkutan S-ICD-elektrode, model 3501, er en suturmanchet fastgjort permanent
(integreret) pa elektrodelegemet. Fastgar den-integrerede suturmanchet til den dybe fascia med 2-0 silke
eller lignende ikke-abserberbart suturmateriale, og anvend mindst to af de fire suturriller: Den integrerede
suturmanchet kan forankres i horisontal, vertikal eller bgjet retning (Figur 1 Placering.af S-ICD-systemet
(model 3501-elektrode vist)pa side 10).



VALGFRIT: Hvis der er-brug forden ekstra, opslidsede suturmanchet ud over den integrerede
suturmanchet, fastggres denne til elektrodelegemet pa falgende made::Anbring suturmanchetten over
elektrodeskaftet,.idet detsikres, at den integrerede suturmanchet, senseelektroderne eller defibrillerings-
coilen ikke daekkes. Brug de preeformede riller, og bind suturmanchetten fast pa den subkutane
elektrodes skaft vedbrug af 2-0 silke eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale. Nar
suturmanchetten er fastgjort til elektrodelegemet; kontrolleres det, at den er stabil ved at tage fat om
suturmanchetten med fingrene og forsege at fare den langs-det subkutane elektrodelegeme i begge
retninger. Fastger den ekstra suturmanchet til den dybe fascia med 2-0 silke eller lignende ikke-
absorberbart suturmateriale. Den ekstra suturmanchet kan forankres i horisontal, vertikal eller vinklet
retning.

Hvis der bruges en subkutan S-ICD-elektrode, model 3401, skal der anbringes en suturmanchet over
den subkutane elektrodes skaft 1'cm under den proximale senseelektrode. Brug de praeformede riller, og
bind suturmanchetten fast pa den subkutane elektrodes skaft ved brug af 2-0 silke eller lignende ikke-
absorberbart suturmateriale, idet det sikres;.at den proksimale senseelektrode ikke tildaekkes. Nar
suturmanchetten er fastgjort til elektrodelegemet, kontrolleres det;,.at den er stabil ved at tage fat.om
suturmanchetten'med fingrene og forsgge at fare den langs det subkutane elektrodelegeme ibegge
retninger. Fastger suturmanchetten-til den dybe fascia med2-0 silke eller lignende ikke-absorberbart
suturmateriale. Suturmanchetten kan forankres'i horisontal, vertikal.eller vinklet retning.

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

FORSIGTIG: Derber ikke anlaegges sutur direkte over den subkutane elektrode; da dette kan
forarsage strukturel beskadigelse. Brug suturmanchetten til-at forhindre bevaegelse af den subkutane
elektrode.

FORSIGTIG: Brugkun suturi'de omrader, der.eranfert i implantatinstruktionerne:
BEMAERKNING: Den-subkutane‘elektrode kan forankres til fascia'ved xiphoid-incisionen enten far‘eller
efter placeringen af elektroden.i den gvre tunnel, alt efter hvad leegen foretraekker.
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Figur 6. Forankring af den subkutane elektrode ved xiphoid-incisionen
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@vre tunnel

9.

Kontrollér ved hjeelp af det-gvre (korte) tunneleringsinstrument, at Iasekraven er fastgjort sikkert il det
formonterede indferingshylster.

BEMAERKNING: Hyis lasekraven drejes for meget, frigeres indferingshylstret fra
tunneleringsinstrumentets greb.

FORSIGTIG:. | Sarg for,'at den gvre tunnel erdang nok til:at have plads til 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.gvre tunnel, kan det medfare kompromitteret sensing
og/eller terapilevering. Efter indfaring af elektroden i'den @vre tunnel kan der evt. bruges rgntgen eller
fluoroskopi til at bekreefte;-at der ikke kan observeres bukning eller-bgjning.

Indfer tunneleringsinstrumentets distale spids i xiphoid-incisionen mellem det adipgse og fasciale plan, og
tunnelér subkutant-frem mod den gvre position parallelt med den sternale midtlinje, under det adipgse
veevog sa teet'pa den dybe fascia:som muligt (Figur 7 @vre tunnel pa side 22). Palper huden for at finde
tunneleringsinstrumentets distale.ende. Den bor svare til den gnskede placering af elektrodens distale
spids;som vist i trin"7.
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12.
13.

Friger indfaringshylstret fra Iasekraven ved at dreje kraven mod uret. Fjern tunneleringsinstrumentet fra
indfaringshylstret, mens derlaegges et fremadrettet tryk pa hylstrets muffe for at stabilisere den i
tunnelen.

Bryd indferingshylstrets muffe.

Startved xiphoid-incisionen'og indfer elektrodens distale spids gennem indfaringshylstret, indtil den
distale senseelektrode nar til den.gvre position. Palper elektrodespidsen for at fa bekreeftet, at den er
placeret korrekt (Figur 7. @vre tunnel pa side 22).

Stabiliser elektroden‘ved xiphoid-incisionen og/eller ved spidsen for at sikre, at den bliver pa plads, nar
indfgringshylstret fiernes: Fjern indfgringshylstret ved at treekke det af (Figur 7 @vre tunnel pa side 22).

Implantationsinstrumenterne bortskaffes ved at anbringe det brugte produkt i den originale pakke og
kassere det i en beholder til sundhedsfarligt affald.

For-at undga luftbobler og'sarge for, at der er god kontakt mellem vaevet og den implanterede subkutane
elektrode, skal du skylle alle incisioner med enrsteril saltvandsoplgsning og trykke hardt langs elektroden
for atfortraenge alle‘luftrester gennem incisionerne.inden lukning.-Det kan vaere en god idé at kontrollere
elektrodens placering ved hjeelp af flueroskopi fgrlukning.

METODE 2: TRE-INCISIONSTEKNIK (ELEKTRODEN FORANKRES VED XIPHOID-INCISIONEN OG DEN
@VRE INCISION)

Denne metode tilimplantation af den subkutane S-ICD-elektrode omfatter lommeincisionen og plus to ekstra
incisioner til elektroden ved bade xiphoid-processen og den gvre position, Det lange instrument anvendes til-at
treekke elektroden gennem de subkutane tunneller. Elektroden forankres til den-dybe fascia pa to punkter, ved
xiphoid-incisionen og den gvre incision.

Lateral tunnel

1.

Lav en'lille 2 cm.vandret incision ved xiphoid-processen (xiphoid-incision). Sterrelsen:og retningen kan
variere alt efter leegens vurdering baseret pa patientens kropshabitus.
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BEMAERKNING: . “For at lette fastgarelsen af suturmanchetten pa fascia efter placering af elektroden
kan der om @nsket bindés to suturer pa fascia ved xiphoid-incisionen, fer der fortseettes.
BEMAERKNING:: Treek forsigtigtii suturerne for at sikre, at de er fastgjort til fascia.

Det formonterede indferingshylster kan anvendes eller fiernes, alt efter hvad lsegen foretraekker. Brug af
indfgringshylstret er beskrevet i metode 1, trin 2. Hylstret fiernes ved-at dreje lasekraven pa
tunneleringsinstrumentet mod uret,-indtil den slipper hylstret.

Indfgr den distale spids pa det laterale (lange) tunneleringsinstrument ved xiphoid-incisionen, og tunnelér
lateralt, indtil'den distale spids kommer op i lommeincisionen:

FORSIGTIG: Anvendinstrumenter og tilbehgr fra Boston Scientific, som er beregnet til brug ved
implantation af den subkutane elektrode til dannelse af de subkutane tunneller ved implantation og
placering af den subkutane elektrode. Undga tunnelering taet pa eventuelle andre subkutant implanterede
medicinske enheder eller komponenter, f.eks. en implanterbar insulinpumpe, laegemiddelpumpe, sternale
ledninger fra tidligere sternotomi-eller en-enhed til ventrikuleer.understgtning.

Bind forankringshullet ved den distale ende af den-subkutane elektrode til suturhullet ved den distale ende
af tunneleringsinstrumentet ved brug af almindeligt suturmateriale, og dan en lang lgkke pa 15-16.cm
(Figur 8 Tilslutning af elektroden til det laterale tunneleringsinstrument paside 25).



\

&\\@ Q
) .&Q/
N\

|Isluﬁv\% af ?I\ebroen aterale nnele;b@lns I\@f

& a\
@M@%ggﬁ%@%@@w@@?&@@%y
6. ’lblsd h\'u es en subkuta -el de ma{&sm é’e\l sut@ et@i@ permanent

mte r )pé eI eeg
L RIT erer ord tra op@ed S|
suturm t, fast Iektrod@emet

anch u\d ove integrerede

(O;@e Ar% utur ﬁettel\\

ot o Q,\’ 3.2




elektrodeskaftet, idet det sikres, at den-integrerede suturmanchet, senseelektroderne eller defibrillerings-
coilen ikke daekkes. Brug de preeformede riller, og bind suturmanchetten fast pa.den subkutane
elektrodes skaft vedbrug af 2-0 silke eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale. Nar
suturmanchetten erfastgjort til elektrodelegemet, kontrolleres det, at den.er stabil, ved at tage fat om
suturmanchetten med fingrene og forsgge at fare den langs det subkutane elektrodelegeme i begge
retninger.

Hvis der-bruges en subkutan S-ICD-elektrode, model 3401, skal der anbringes en suturmanchet over
den'subkutane elektrodes skaft 1 cm under den‘proximale senseelektrode. Brug de praeformede riller, og
bind suturmanchetten fast pa den‘subkutane elektrodes skaft ved brug af 2-0 silke eller lignende ikke-
absorberbart suturmateriale, idet det sikres, at den proksimale senseelektrode ikke tildaekkes. Nar
suturmanchetten. er fastgjort til elektrodelegemet, kontrolleres det, at den er stabil, ved at tage fat om
suturmanchetten med fingrene og forsage at fare den langs det subkutane elektrodelegeme i begge
retninger.

BEMAERKNING: ) Den subkutane elektrode kan efter lsegens vurdering fastgeres til fascia enten for eller.
efter,-at den wvre tunnel.dannes. Se Forankring af elektroden ved xiphoid-incisionen senere i dette afsnit
for anvisninger i forankring ved Xiphoid-incisionen.

@vre tunnel

BEMAERKNING:. " Laengden af det gverste hylster et ikke.optimeret til tre-incisionsteknikken, idet den distale
spids pa elektroden muligvis ikke stikker ud af hylsterets ende.

7.
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Find.den gnskede placering af den‘gvre incision'pa et punkt ca. 14 cm over xiphoid-incisionen- (Figur 4
Oversigt overimplantation af elektroden pa side 15).Laengden af'den @vre tunnel skal passe til den del af
den subkutane elektrode, dergar fra den'proximale senseelektrode til den'distale spids af
elektrodelegemet. Hvis denblotlagte del af elektrodelegemet anbringes pa huden'for at tage dette mal,
skal der tages hgjde for hudens dybde for ikke at undervurdere den‘n@dvendige lzengde af tunnelen.

Foretag.den gvre incision Placer.en eller to fasciale suturer i-den gvre incision. Anvend et ikke-
absorberbart suturmateriale i passende starrelse til langsigtet retention. Treek forsigtigt for.at'sikre korrekt



fastgerelse til veevet. LLad nalen'sidde pa suturen til senere brug ved at fgre den gennem elektrodens
forankringshul.

Indfegr den-distale spids-pa det laterale (lange) tunneleringsinstrument med elektroden fastgjort i xiphoid-
incisionen mellem det adipgse og fasciale plan, og tunnelér subkutant frem mod den @vre incision under
det adippse veev og sa teet pa den dybe fascia som muligt (Figur.9 Tunnellering til den gvre incision pa
side 28).

FORSIGTIG: Serg for, at den gvretunnel erlang nok til at have plads til 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 gvre tunnel, kan det medfare kompromitteret sensing
ogleller terapilevering. Efter indfering af elektroden i den @vre tunnel kan der evt. bruges rgntgen eller
fluoroskapi til at bekraefte, at der.ikke kan‘ebserveres bukning ellerbgjning.
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Figur 9. ( Tunnellering til den gvre incision

10> Nar dendistale spids af pa tunneleringsinstrumentet kommer ud'i den avre incision, ‘skal suturlgkken
kobles fra tunneleringsinstrumentets distale spids.og fastholdes. Fastgarsuturenderne med en’kirurgisk
klemme. Fjern tunneleringsinstrumentet.

11. ~Treek forsigtigt suturen og den-subkutane elektrode gennem tunnellen ved hjzelp af den fastgjorte
suturlgkke i den gvre incision, indtil elektrodens forankringshul’ kommer-ud. Den subkutane elektrode skal
veere parallelmed den sternale midtlinje, og defibrillerings-coilen skal vaere under eventuelt adipgst veev i
naerheden-af‘den dybe fascia.

12. Afklip ogkasser suturmaterialet.
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Forankring af elektroden ved xiphoid-incisionen

13.

Foretag forankring af den subkutane elektrode til fascia ved xiphoid-incisionen ved brug af 2-0 silke eller
lignende ikke-absorberbart suturmateriale.

Hvis der bruges en subkutan S-ICD-elektrode, model 3501, skal du bruge mindst to af de fire
suturriller til at forankre elektroden til fascia. Den-integrerede suturmanchet kan forankres i horisontal,
vertikal eller bgjet retning.

Hvis der bruges en subkutan S-ICD-elektrode, model 3401, kan suturmanchetten eller -manchetterne
forankres i horisontal, vertikal eller vinklet retning:

ADVARSEL: | ‘Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet i implantatproceduren for at
forebygge l@srivning og/eller migrering af S-ICD-systemet. Lasrivelse og/eller migrering af S-ICD-
systemet kan resultere i et uhensigtsmeessigt shock eller manglende levering af terapi til patienten.

FORSIGTIG:. Der bgr ikke anleegges sutur direkte over den subkutane elektrode, da dette kan
forarsage strukturel-beskadigelse: Brug suturmanchetten til at ferhindre bevaegelse af den subkutane
elektrode:

FORSIGTIG:. Brug kun'sutur i de omrader, der er anfgrt iimplantatinstruktionerne.

BEMAERKNING: . (Treek forsigtigt i suturen. for at sikre,-at den er fastgjort til fascia, inden den fastgeres til
suturmanchetten-og den subkutane elektrode.

Fastger forankringshullet ved den distale ende af elektroden til fascia ved den gvre incision.ved hjeelp af
de suturer, der blev placeret itrin'8 (Figur10-Forankring af den-distale spids'pa den subkutane elektrode
pa side 30).
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Slut den subkutane elektrode til impulsgeneratoren

Se den relevante brugervejledning til S-ICD-impulsgeneratoren for oplysninger.om tilslutning af den subkutane
elektrode til impulsgeneratoren samt opsaetning af impulsgeneratoren og.defibrilleringstests. Yderligere
oplysninger om opfglgning.efter implantationen samt eksplantation af'systemet findes i brugervejledningen til S-
ICD-impulsgeneratoren.

DIAGRAM OVER-EMBLEM.S-ICD-ELEKTRODEINDF@RINGSSYSTEMET

28,2 cm |
39,2 cm

T

1
27,9 cm:

16,8.cm

[11'Greb, {2]Lasekrave, [3] Muffe, [4] Distalspids, [5] Suturhul, [6] Billedmarkering for lateralt
tunneleringsinstrument, [7] Billedmarkering for gvre tunneleringsinstrument

Figur11. Mal for model 4712
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SPECIFIKATIONER FOR EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEINDF@RINGSSYSTEM

Tabel 1. “Specifikationer (nominelle)

Komponent

Specifikationer

Tunneleringsinstrumenter —Materialer

P Acrylonitril-butadien-styren (ABS)
. Rustfrit stal
. Polypropylen

Indfaringshylstre (formonterede)— Materialer:

. Polytetraflouroethylen (PTFE)
. Polymethylpenten (TPX)™)2

Leengde aflateralt tunneleringsinstrument 39,2cm
Leengde af lateraltindfaringshylster 25;7cm
Leengde-af gvre tunneleringsinstrument 27,.9cm
Leengde af gvre indferingshylster 14,8 cm
Diameter af lateral og @vre tunneleringstip 3,78 mm
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Tabel 1. Specifikationer (nominelle) (fortsat)

Komponent

Specifikationer

Sterrelse af indfaringshylster: Indre diameter pa
indfaringshylster

3,84 mm (11°Fr)

Temperaturomrade ved-transport, handtering.og
opbevaring

-18,°C til +55 °C (0 °F til +131 °F)

a. TPXeretvaremaerke tilherende-Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINITION AF SYMBOLER PA PAKKENS ETIKET

Folgende symboler'‘anvendes muligvis pa emballagen og maerkater.

Tabel2. Symboler pa emballage

Symbol

Beskrivelse

renie[e

Stefiliseret med aetylenoxid

Produktionsdato

Gilk=

o[ rep)

Autoriserede repraesentant i den Europaeiske Union
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Tabel 2.

Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

Holdbarhedsdato

Partinummer

Referencenummer

Temperaturbegraensning

4=~ EEr

Abn'her

aentific., Sebrugsanvisningen pa denne hjemmeside: www.
N % bostonscientific-elabeling.com
iy N
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Tabel 2.

Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Producent

2797

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

Bl i ©10109

Australsk sponsoradresse
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ANSVARSFRASKRIVELSE

Medmindre andet er angivet i\denne vejledning, frasiger Boston Scientific sig alle udtrykte og stiltiende garantier
med hensyn til dette produkt, herunder,;men ikke begreenset til, enhver stiltiende garanti vedrgrende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Boston Scientifics forpligtelser ihenhold til enhver garanti
angivet.idenne vejledning er-begreenset-iludelukkende at omfatte udskiftning af produktet. Keberen patager
sig risikoen for-alle tab eller skader, der. matte opsta som fglge af brugen af dette produkt.

36












Boston
Scientific

wl

Boston Scientific. Corporation
4100-Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

E3LE
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green:Square, Lambroekstraat’5D
1831 Diegem; Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1.800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2017/Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rightsreserved.

360210-007 DA Europe 2019-12

C€2797

Authorized 2015



	Beskrivelse 
	Oplysninger om varemærker 
	Relaterede oplysninger 
	Indikationer for brug 
	Kontraindikationer 
	Advarsler 
	Forholdsregler 
	Mulige uønskede hændelser 
	Oplysninger til brug ved præimplantation 
	Klargøring til indgreb 
	Pakkens indhold 

	Implantation 
	Oversigt 
	Implantation af den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode 
	Slut den subkutane elektrode til impulsgeneratoren 

	Diagram over EMBLEM S-ICD-elektrodeindføringssystemet 
	Specifikationer for EMBLEM S-ICD-elektrodeindføringssystem 
	Definition af symboler på pakkens etiket 
	Ansvarsfraskrivelse 
	Blank Page
	Blank Page



