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[1] Forankringshal, [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 eller flera patent. Patentinformation kan
erhallas pa http://www.bostonscientific.com/patents. Féljande varumarken tillhér Boston
Scientific Corporation eller dess dotterbolag: EMBLEM,IMAGEREADY.



ANVANDARINFORMATION

Beskrivning

EMBLEM S-ICD subkutan elektrod (den "subkutana elektroden”) ar en
komponent som ingér i S-ICD-systemet fran Boston Scientific som ordineras
patienter som behdéver hjdlpmedel fér hjartrytmhantering. S-ICD-systemet
kanner av hjartaktivitet och ger defibrilleringsbehandling. Den subkutana
elektroden implanteras typiskt sa att den distala delen sitter parallellt med
brostbenets vanstra kant medan den proximala anden ar ansluten till EMBLEM
S-ICD-systemets pulsgenerator via en SQ-1 S-ICD-anslutning’. Den
subkutana elektroden ar dven kompatibel med SQ-RX pulsgenerator modell
1010 fran Cameron Health.

Den subkutana elektroden har en chockspiral med hégspanning som avger
energi vid defibrillering..Chockelektroden bestar av parallell-lindad metalltrad
formad till.en defibrilleringsspole som &r 8 centimeter l&ng. Defibrilleringen
avges mellan spolen pa‘den subkutana elektroden och det elektriskt ledande
pulsgeneratorhdljet.

Den subkutana elektroden har &ven proximala och distala ringelektroder for
avkanning. Dessa avkanningselektroder ar uppbyggda av metallrér och
maskinmonterade pa den subkutana elektrodkroppen. Avkanningen sker
antingen mellan de bada elektriskt ledande ringarna pa den subkutana
elektroden eller mellan en av den subkutana elektrodens ringar och det
elektriskt ledande pulsgeneratorhdljet.

Relaterad information

Anvisningarna i denna handbok ska anvandas tillsammans med annan
resursdokumentation, inklusive tillamplig'S-ICD-anvandarhandbok for
pulsgeneratorn och anvandarhandboken forimplanteringsverktygen foér
elektroden.

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

Oversikt av sikerhet och klinisk prestanda

Kunder inom EU kan anvanda enhetsnamnet i produktmarkningen fér att soka
efter enhetens Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda; som-ar
tillganglig i Europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avsedd malgrupp

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

1. SQ-1 aren ej standardmassig anslutning som ar unik fér S-ICD-systemet



Kliniska fordelar med enheten

EMBLEM S-ICD-systemet ar avsett for ventrikular defibrillering vid behandling
av livshotande ventrikuldra takyarytmier hos patienter som inte far
bradykardistimulering, antitakykardistimulering eller har ofta aterkommande
kammartakykardi. P4 EMBLEM S-ICD-systemet finns ocksa alternativet
bradykardistimulering post-chock pa begaran med icke-programmerbar
frekvens pa 50 ppm under upp till 30 sekunder som stdd for hjartfrekvensen
efter defibrilleringsbehandling. Patientens férdelar med systemimplantation kan
variera beroende pa bakomliggande medicinskt tillstdnd och sannolikheten att
fa ventrikeldefibrillering.

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-pulsgenerator med beteckningen MR med villkor. Patienter
som har ett S-ICD-systemmed'beteckningen MR med villkor kan genomga
MRT-undersoékningar under forutsattning att undersékningen utfors i enlighet
med samtliga anvandarvillkor som definieras i respektive teknisk manual for
MRT..Komponenter som kravs fér beteckningen MR med villkor inkluderar
specifika modeller-av Boston Scientific S-ICD-pulsgeneratorer, elektroder och
tillbehdr; 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 for MRT.

| den tekniska manualen fér MRT finns en omfattande lista 6ver varningar,
forsiktighetsatgarder och anvandaryillkor som géller vid MRT-undersoékning av
patienter som-ar implanterade med ett ImageReady S-ICD-system.

Anvindarvillkor for MRT med implantat

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

« Patienten ar implanterad med ett ImageReady S-ICD-system

* Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller
tillbehdr, t.ex. elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller
pulsgeneratorer, finns narvarande

+  Patienten beddms vara kliniskt kapabel att vara-utan takykardiskydd under
den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod

*  Minst sex (6) veckor har gatt sedan implantationen och/eller &ndring av
elektroden eller kirurgisk modifiering av ImageReady S-ICD-systemet

* Inga tecken pa brott pa elektroden eller skada pa pulsgenerator-
elektrodytesystemet



NOTERA: Andraimplanterade enheter eller patienttillstand kan géra att
patienten &r en oldmplig kandidat f6r en MRT-undersbkning, oavsett status fér
patientens ImageReady S-ICD-system.

Indikationer for anvandning

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

Kontraindikationer

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner &r kontraindicerade for
anvandning med:S-ICD-systemet.

VARNINGAR

NOTERA: . L&s och félj alla varningar och férsiktighetsatgéarder i tillamplig
anvéandarhandbok fér S-ICD pulsgenerator innan du anvénder S-ICD-
systemet.

Allmant

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

« Endast for en patient/ett ingrepp. Far ej ateranvandas, omarbetas eller
resteriliseras: Ateranvéndning, ombearbetning eller resterilisering kan
paverka enhetens strukturella integritet och/eller ledatill enhetsfel, som i
sin tur kan resultera’i patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranvéndning; ombearbetning eller resterilisering kan dven skapa risk
fér kontaminering.av enheten och/eller-orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, 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 doédsfall.

*  Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S-ICD-
systemet fran Boston Scientific ar endast utformade fér 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 livraddande
defibrilleringsbehandling inte kan'ges.

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

Kliniska 6verviaganden

*  Myopotentialer. S-ICD-systemet kan kdnna av myopotentialer vilket kan
medféra dver-/underavkanning.



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 séatt skada nagon av komponenterna i S-
ICD-systemet. Om S-ICD-systemet skadas kan det leda till odnskade
chocker eller utebliven behandling.

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

Implantation

Armpositionering. Uppmarksamhet maste riktas mot positioneringen av
armen som ar ipsilateral. om dosans placering for att undvika skador pa
ulnarisnerven och brachialisplexat nar patienten ligger pa rygg under
implantationen och fore VF-induktion eller chock. Patienten ska
positioneras med armen placerad i en vinkel pa 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 dosans placering: Fast inte-armen for hart under
defibrilleringstestet. Om balen lyfts upp med hjalp av kil kan pafrestningen
pa axelleden 6ka och detta ska darfér undvikas under defibrilleringstestet.

Systemmigration. Anvand lampliga foérankringstekniker enligt
beskrivningen av implantationsingreppet for att férhindra att S-ICD-
systemet rubbas.ur sitt 1age 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 ett MRT-omrade zon lll. Implantation av systemet kan
inte utféras i ett MRT-omrade zon lll(eller'hdgre) i enlighet med American
College of Radiology-Guidance Document on Safe MR Safe Practices?
Nagra av tillbehdren som anvands med pulsgeneratorer och elektroder,
bland annat momentnyckeln-och elektrodimplanteringsverktygen; ar inte
markta MR med villkor och skainte tas ini vare sig MRT-
undersékningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omraden som ar
klassade zon Ill eller IV.

Hog elektrodchockimpedans. Hog elektrodchockimpedans kan medféra
att VT/VF-konverteringen inte lyckas:

Anvéanda tunneleringsverktyget. Hantera tunneleringsverktyget med
varsamhet. Var alltid medveten om var verktygsspetsen befinner sig i
forhallande till patientens anatomi. Tunneleringsverktyget ar inte avsett att
anvandas for intratorakal atkomst. Att tranga in'i brosthalan eller féra fram

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.



verktyget under revbenen eller sternum kan leda till oavsiktlig
vavnadsskada, inklusive organ- eller karlperforation, eller oavsiktlig
elektrodplacering i mediastinum eller brosthalan med de risker detta
medfor.

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.

Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). Savida inte alla
anvandarvillkor for MRT (enligt beskrivningen i den tekniska manualen for
MRT) ar uppfylida gar det inte att genomféra en MRT-undersdkning av
patienten som féljer kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig skada eller dodsfall
hos patienten och/eller skada det implanterade systemet.

| den tekniska manualen fér MRT finns potentiella biverkningar som kan
uppkomma nar anvandarvillkoren ar uppfyllda och nar de inte ar det, samt
en fullstandig lista med varningar och forsiktighetsatgarder som rér MRT.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6verviaganden

.

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

Tillgdngliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller inte 1angsiktig
bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) eller
antitakykardistimulering (ATP).

Sterilisering och lagring

Om forpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns trag och innehall
steriliseras med etylenoxidgas fére den slutliga férpackningen. Nar
pulsgeneratorn och/eller den'subkutana elektroden levereras ar de sterila,
férutsatt att forpackningen ar oskadad. Om férpackningen'ar vat, trasig,
Oppnad eller skadad pa annat satt ska pulsgeneratorn och/eller den
subkutana elektroden returneras till Boston Scientific.

Sista forbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller den
subkutana elektroden fére det SISTA FORBRUKNINGSDATUM som
anges pa forpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en
verifierad lagringstid. Om det angivna datumet t.ex. &r'1 januari ska
implantation inte ske den 2 januari eller darefter.

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

Implantation

Skapa de subkutana tunnlarna. Anvand verktyg och tillbehor fran Boston
Scientific som &r utformade 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
tunnlar nara eventuella andra subkutant implanterade medicinska enheter
eller komponenter, till exempel en implanterbar insulinpump,
lakemedelspump, sternala stygn fran tidigare sternotomi eller ett
mekaniskt hjalphjarta.

Ovre tunnellidngd. Kontrollera att den évre tunneln &r tillréckligt 1ang for
att rymma den del av elektroden som &r mellan den distala spetsen till
suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kréks. Bucklor
eller krékningar pa defibrilleringsspolen i den 6vre tunneln kan leda till att
avkanningen och/eller behandlingen dventyras. Efter inférandet av
elektroden i den dvre tunneln kan rontgen eller genomlysning anvandas
for att bekrafta att bucklor eller krokningar inte observerats.

Suturplats. Suturera endast de omraden som visas i
implantationsanvisningarna.

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

Boj inte den subkutana elektroden i narheten av anslutningen mellan
elektroden och ansluthingsblocket. Sattin den subkutana elektrodens
anslutning rakt in i porten pa pulsgeneratorns anslutningsblock. Bgj inte
den subkutana elektroden i narheten av anslutningen mellan den
subkutana elektroden och anslutningsblocket. Felaktig inféring kan
fororsaka skador pa isolering eller anslutning.

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

Sjukhus och medicinsk miljo

Extern defibrillering. Extern defibrillering eller elkonvertering kan skada
pulsgeneratorn eller den subkutana elektroden: Overvag féljande 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 méjligt.

+  Stall in energin for extern defibrilleringsutrustning sa lagt som ar
kliniskt acceptabelt.

»  Verifiera pulsgeneratorns funktion efter extern elkonvertering eller
defibrillering (férslag pa uppfdljningsatgarder efter behandling finns i
handboken till respektive S-ICD pulsgenerator).



Hjart-lungraddning. Hjart-lungraddning (HLR) kan tillfalligt paverka
avkanningen vilket kan gora att behandling fordrdjs, att den inte ger effekt
eller blir felaktig.

Diatermi och radiofrekvensablation (RF). Diatermi och RF-ablation kan
inducera kammararytmi och/eller kammarflimmer, kan orsaka oénskade
chocker och inhibera stimulering post-chock, och kan medféra att
programmeraren eller dess skarm inte fungerar som férvantat. Var
dessutom forsiktig nar andra typer av hjartablation utférs pa patienter med
implanterade enheter. Om diatermi eller RF-ablation ar medicinskt
nddvandigt bor foljande observeras for att minimera riskerna fér 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 sa langt bort frdn pulsgeneratorn och den subkutana
elektroden som majligt:

* - "'Om RF-ablation och/eller diatermi utférs pa vavnad i narheten av
pulsgeneratorn eller den subkutana elektroden ska du verifiera
pulsgeneratorns funktion (forslag pa uppféljningsatgarder efter
behandling finns i handboken fér respektive S-ICD-pulsgenerator).

+ Vid diatermi ska ett bipolart diatermisystem anvandas om sa ar mgjligt
och korta, intermittenta och oregelbundna pulser med Iagsta mdjliga
energinivaer ska anvandas.

« Settill att det ar minst 30 centimeter mellan utrustningen for diatermi
och RF-ablation och programmeraren och telemetrihuvudet. Detta
avstand mellan programmerare, telemetrihuvud och patient ska ocksa
bibehallas under dessa ingrepp.

Nar ingreppet har slutforts ska pulsgeneratorn ater forsattas i laget
Behandling Pa.

Explantation och kassering

Hantering vid explantation. Fore explantation ska foljande atgarder
vidtas for att undvika att odnskade chocker avges, att viktiga
behandlingshistorikdata skrivs éver och att ljudsignaler-avges:

*  Programmera pulsgeneratorn till Iaget Behandling Av.
* Inaktivera ljudsignalerna-om sadana finns.

Hantering vid tidpunkt for kassering. Rengor och desinfektera
implanterade komponenter med vanliga mikrobiologiska metoder.

Moijliga biverkningar

Méjliga biverkningar i samband med implantation-av S-ICD-systemet ar 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/eller brott pa elektroden
Fel pa elektrodens isolering
Erosion/avstotning

Utebliven behandling

Feber

Hematom/serom

Blod'i pleurahalan

Felaktig elektrodanslutning till enheten
Oférmaga att kommunicera med enheten
Oformaga till defibrillering eller stimulering
Oonskad stimulering post-chock

Oonskad chockbehandling

Infektion

Skada pa eller smarta i:6verkroppen, inklusive nyckelben, axel och arm
Keloidbildning

Migrering eller rubbning
Muskel-/nervstimulering

Nervskada

Organskada eller perforation
Pneumotorax

Obehag efter chock/stimulering

For tidig urladdning av batteriet
Slumpartade komponentfel

Stroke

Subkutant emfysem

Kirurgisk revision eller utbyte av systemet
Synkope

Vavnadsskada



«  Vavnadsrodnad, irritation, kdnselbortfall eller nekros
»  Karlskada eller perforation

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

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

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

*  Depression/oro

* Radsla for felfunktion.ienheten
*  Ré&dsla for chocker

*  Fantomchocker

Eventuella allvarliga incidenter i anslutning till denna enhet ska rapporteras till
Boston Scientific och den relevanta tillsynsmyndigheten.

Garantiinformation

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

EU-importor

EU-importér: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederléanderna

Information om patientradgivning

Foljande bor diskuteras med-patienten:

»  Sag at patienten att tala om for vardpersonal, t.ex. lakare, tandlakare eller
tekniker, att hen har en implanterad medicinsk enhet.

. Diskutera aktuella varningar, bland annat:
"Exponering for magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 5.
"Diatermi" pa sida'5.
»  Diskutera aktuella forsiktighetsatgarder, bland annat:
"Extern defibrillering" pasida 6.
"Diatermi och radiofrekvensablation (RF)" pa sida 7.

«  Diskutera eventuella mojliga biverkningar som kan intraffa ("Méjliga
biverkningar" pa sida 7).

*  Uppmana patienten att rapportera eventuella allvarliga incidenter som
intréffar i samband med enheten till Boston Scientific samt till relevanta
lokala tillsynsmyndigheter.



*  Uppmana patienten att alltid bara pa sig implantatkortet och att visa det
fore intrade i skyddade miljoer som t.ex. vid en MRT-scanning.

* Informera patienten om att den subkutana elektrodens férvantade
livslangd normalt &r minst 10 ar baserat pa testdata, och att vardpersonal
kommer att Overvaka den subkutana elektrodens langsiktiga prestanda
och avgéra om och nar den kan behdva bytas ut.

* Informera patienten om att den subkutana elektroden innehaller vissa
material och substanser som kommer i kontakt med kroppen ("Material
som kommer i kontakt med patienten" pa sida 19).

* Informera patienten om det finns information om den subkutana
elektroden pa Boston Scientific och vagled patienten till den webbplats
som star angiven pa baksidan av implantationskortet f6r en kopia av
informationen.

NOTERA: Tillgangen till patientinformation pa webbplatsen varierar
mellan olika regioner.

PREIMPLANTATIONSINFORMATION

Operationsforberedelser
Overvag féljande fére implantationen:

S-ICD-systemet ar avsett att placeras med hjalp av-anatomiska riktmarken. Det
rekommenderas dock att'en rontgenbild av bréstkorgen studeras fére
implantationen for att kontrollera att patienten inte har en anmarkningsvart
avvikande anatomi (t.ex. dextrokardi). Overvag att marka den avsedda
positionen.ide implanterade systemkomponenterna och/eller snitten fére
proceduren, med anvandning av anatomiska riktmarken ellergenomlysning
som véagledning.-Om avvikelser fran implantationsanvisningarna dessutom
kravs for att anpassa ingreppet efter kroppsstorlek eller-habitus,
rekommenderas att en rontgenbild av bréstkorgen har studerats fore
implantationen.

VARNING: Uppmarksamhet méaste riktas mot positioneringen av.:armen som
ar ipsilateral om dosans placering for att undvika skador. pa ulnarisnerven och
brachialisplexat nar patienten ligger pa rygg underimplantationen och fére VF-
induktion eller chock. Patienten ska positioneras med armen placerad i en
vinkel pa 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 dosans placering. 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.

Detta medfdljer i forpackningen

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

+  Suturhylsa med skara
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Dessutom ingar produktlitteratur.

Tillbehor

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

« EMBLEM S-ICD elektrodinsattningssystem (modell 4712)
« EMBLEM S-ICD inféringsverktyg for subkutan elektrod (modell 4711)

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

NOTERA: Elektrodférsiutning (modell 7007) kan ocksé anvéndas.

IMPLANTATION

Oversikt

NOTERA:  Instruktioner fér implantation av den subkutana elektroden finns
i anvdndarhandboken f6r de verktyqg for elektrodimplantation som ska
anvéndas (se "Tillbehér" pé sida 11). Om elektrodytan t.ex. ska implanteras
med EMBLEM S-ICD elektrodinséttningssystem (modell 4712) ska du vénda
dig till anvdndarhandboken fér EMBLEM S-ICD elektrodinséttningssystem
fér implantationsanvisningar.

Det haravsnittet innehaller- en dversikt 6ver den.information som beho6vs for
implantation av S-ICD-systemet, inklusive den subkutana elektroden.

VARNING: Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran Boston
Scientific arendast utformade fér 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 livraddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

VARNING: Implantationav systemet kan inte utforas i ett MRT-omrade zon 11l
(eller hogre) i enlighet med -American College of Radiology Guidance
Document on Safe MR Safe Practices3 Nagraav tillbehéren som anvands med
pulsgeneratorer och elektroder, bland annat momentnyckeln och
elektrodimplanteringsverktygen, ar inte markta MR 'med villkor och ska inte tas
in i vare sig MRT-undersékningsrummet, kontrolirummet eller MRT-omraden
som &r klassade zon lll eller IV.

NOTERA: Om elektrodanslutningen inte ska anslutas till en pulsgenerator
direkt vid implantationen méaste elektrodanslutningen férses med en férslutning
innan implantationsfickan sys igen. Elektrodférslutningen ar konstruerad
specifikt fér detta syfte. Placera en sutur runt elektrodférslutningen fér att hélla
den pa plats.

3.  Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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NOTERA: Anvéndning av en elektrod fran Boston Scientific/Cameron Health
krévs for att ett implanterat system ska anses vara MRT-sékert med villkor. De
modellnummer fér systemkomponenterna som behévs for att uppfylla
anvéndningsvillkoren anges i den tekniska manualen fér MRT.

Pulsgeneratorn och den subkutana elektroden implanteras vanligen subkutant i
den vanstra bréstkorgsregionen. Verktygen for elektrodimplantering anvands
for att skapa de subkutana tunnlar som elektroden ska foéras in i.
Defibrilleringsspolen maste placeras parallellt med brdstbenet, i narheten av
eller i kontakt med djupliggande bindvavshinna, under fettvavnad, cirka 1-2
centimeter fran bréstbenets mittlinje (Figur 1 Placering av S-ICD-systemet
(elektrodmodell 3501 visas) pa sida 12 och Figur 2 Subkutana vavnadsskikt pa
sida 13).

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.

Figur2. Subkutana vavnadsskikt

Placeringen av pulsgeneratorn och elektroden kan ske med olika tekniker. FOr
att sékerstalla optimal placering av den subkutana elektroden i bindvaven boér
lakarens preferens och utvardering av patienten beaktas.vid val av
implanteringsmetod.

Det ar viktigt att bade pulsgeneratorn och elektroden placeras direkt i bindvav
utan underliggande fettvavnad. Fettvavnad kan medfora att
hégspanningschockens strombana far signifikant 6kad impedans.

For att du ska uppna tillrackligt hog konverteringsfrekvens for VT/VF ska
systemplaceringen innebdra maximal-hjartmassa mellan pulsgeneratorn och
elektroden. Detta medfér basta vektorn for defibrilleringsstrémmen samtidigt
som avkanningsparametrarna ar godkanda. For att detta ska vara mdjligt
maste elektroden placeras parallellt med bréstbenet, mellan den mittre till
parasternala linjen pa fascia, med minimalt fettvavnad under elektrodspiralen
och kontaktytorna for avkanning. Pulsgeneratorn'bor ocksa ligga pa fascia med
minimalt underliggande fettvavnad och pa den ‘mittersta axillarlinjen eller
posteriora axillarlinjen. Intermuskular placering av pulsgeneratorn gor det
lattare att né en posterior position och fa bra elektrisk kontakt med omgivande
vavnad. Se till att vare sig elektroden eller pulsgeneratorn ligger under
hjartmassan.

Om det efter systemplaceringen inte gar att konvertera VT/VF med tillracklig
sakerhetsmarginal, antingen under defibrilleringstestning eller senare spontana
ambulatoriska episoder, bor Iakaren granska positionen for bade elektroden
och pulsgeneratorn genom att anvanda anatomiska riktmarken eller rontgen/
genomlysning. Dartill bér elektrodens chockimpedans bedomas.
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VARNING: Hog elektrodchockimpedans kan medféra att VT/VF-
konverteringen inte lyckas.

Hog chockimpedans hos elektroden kan bero pa otillracklig vavnadskontakt, fel
pa den mekaniska anslutningen mellan pulsgenerator och elektrod eller vissa
patienttillstdnd, och kan t.ex. associeras med, men ar inte begransade till:

» fettvdvnad under pulsgeneratorn eller mer vanligt, under elektrodspiralen,

+ luftfickor proximalt om snitten (tunnel till brostbenet eller
pulsgeneratorficka),

+ marginell elektrodinforsel eller anslutning i pulsgeneratorns
anslutningblock,

«  skrap i pulsgeneratorns anslutningsblockskontakt.
*  stdrre kroppshabitus,

« signifikant migrering-av pulsgenerator eller elektrod (beddms efter
ambulatorisk test). T.ex. om pulsgeneratorn eller elektroden migrerar bort
fran fascia.

Lag impedans hos chockelektroden kan t.ex. associeras med, men &r inte
begransad till:

*>~ mindre kroppshabitus,

« - patienttillstand som utgjutning i lungsacken vilket minskar impedansen i
chockstrommens bana,

« _signifikant migrering av pulsgenerator eller elektrod (beddms efter
ambulatorisk test). Vid t.ex. Twiddlers syndrom kan elektroden flytta sig
och.dras in'i pulsgeneratorns ficka sa att bada chockytorna kommer
mycket nara varandra.

Beroende pa patientens kroppshabitus och anatomi, kan lakaren vélja att
positionera enheten mellan den framre serratusmuskeln och latissimus dorsi-
muskeln. Fixering av enheten i muskulaturen behovs for att sékra 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 méjligt. Anvand standardméassiga
kirurgiska tillvagagangssatt for att erhalla god vavnadskontakt. Till exempel ska
vavnaden hallas fuktig och spolas‘med koksaltldsning. Avlagsna luftrester i
incisionerna innan de stangs igen och se till att det inte kommer in luft'i
subkutan vavnad nar du stédnger.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.
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EFTER IMPLANTATIONEN

Implantatkort for patienten

Ett implantatkort och avdragbara etiketter medféljer i enhetens férpackning.
Implantatkortet (Figur 3 Implantatkort for patienten pa sida 15) maste fyllas i
och ges till patienten som far enheten implanterad. Fyll i implantatkortet sa har:

1. Tabort en av de avdragbara etiketterna med ratt matt for den avsedda
platsen pa implantatkortet och fast den dar. Kortet kan ha plats for fler an
en avdragbar etikett.

2. Fylliféljande information med permanent black:

W? Patientens namn

Implantationsdatum

g+ Vardklinikens eller lakarens namn och
A kontaktinformation

Vik implantatkortet och:placera det'i medfdljande fodral.

Ge implantatkortet till patienten och ge de rad till patienten som beskrivs i
“Information om patientradgivning" pa sida9.

O] @ @

') Ostoﬂﬁ(,‘
ghient!

[1] baksida, [2] framsida, [3] uppslag, [4] vanster insida, [5] hdgerinsida
Figur 3. Implantatkort for patienten

Uppfdljningsrutiner efter implantation

Enhetens funktioner bor utvarderas genom regelbundna uppféljningstester
som utfors av utbildad personal. Da kan man granska enhetens prestanda och
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patientens halsostatus under enhetens livslangd. 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 i tid kan den leda till att patienten
avlider.

En uppfdéljningsrutin bér omfatta en kontroll av pulsgeneratorns och den
subkutana elektrodens placering med hjélp av palpation och/eller rontgen.
Kvaliteten pa S-EKG-signalen bor kontrolleras for att identifiera eventuella
progressiva eller plétsliga andringar i avkanningsamplitud eller morfologi vilket
kan paverka enhetens prestanda. Nar kommunikation med programmeraren
har uppréttats far lakaren automatiskt meddelanden fran programmeraren om
eventuella systemfel, fel eller varningar. Mer information finns i
anvandarhandboken fér EMBLEM S-ICD-programmeraren.

Vard och uppfdljning av patienten ska ske enligt anvisningar fran patientens
lakare men rekommenderas en manad efter implantationen och minst var 3:e
manad saatt man kan 6vervaka patientens tillstdnd och utvardera enhetens
funktion: Mottagningsbesok kan kompletteras med fjarrévervakning nar det ar
mojligt. Dar det ar tillgangligt kan inplanerade fjarruppfoljningar med LATITUDE
Communicator ersatta vissa besdk pa kliniken beroende pa ldkarens
beddémning och patientens medicinska tillstand-

NOTERA: —Eftersom enhetsbytestimerns varaktighet & 3 manader (startar
nér statusen ERI har natts) ar det extra viktigt med-uppféljning var 3:e manad
eller fijgrrévervakning med LATITUDE Communicator sé att enhetenbyts ut i
tid.

Explantation och kassering

Kontakta Boston Scientific nar nagot av féljande intraffar:

*  Nar en produkt tas ur drift.

»  Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran
obduktionen om sadanhar utforts.

*  Av andra observations- eller komplikationsorsaker:

FORSIKTIGHET: Fére explantation ska foljande atgarder vidtas for att
undvika att odnskade chocker avges; att viktiga behandlingshistorikdata
skrivs 6ver och att ljudsignaler avges:

*  Programmera pulsgeneratorn till laget Behandling Av.
» Inaktivera ljudsignalerna om sadana finns.

Overvag féljande néar pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden
explanteras och returneras:

*  Avlas pulsgeneratorn och skriv ut samtliga rapporter.
*  Koppla bort den subkutana elektroden fran pulsgeneratorn.

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

*  Om den subkutana elektroden explanteras ska man férsdka avlagsna den
utan att den skadas. Returnera den oavsett tillstand. Ta inte ut den
subkutana elektroden med hjalp av peanger eller nagot annat
kldminstrument som kan skada den. Verktyg ska endast anvéndas om det
inte gar att avlagsna den subkutana elektroden for hand.

*  Rengor pulsgeneratorn och den subkutana 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.

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

Returnera alla explanterade komponenter till Boston Scientific, oavsett skick.
Kontakta Boston Scientific med hjélp avinformationen pa det bakre omslaget
om du vill'ha en produktretursats.

NOTERA:  Undersdkning av explanterade pulsgeneratorer och subkutana
elektroder av Boston Scientific ger underlag fér kontinuerlig férbéttring av
systemets tillforlitlighet och medger berékning av eventuell garantierséttning.

For alla komponenter sominte returneras till Boston Scientific ska bade
produkt och férpackning kasseras pa foljande satt for att minska risken for
infektion eller mikrobiella risker:

+_Nér deharanvéants betraktas alla explanterade komponenter som
smittsamma. Ovriga komponenter kan ocksa innehélla smittsamma
substanser.

+  Komponenter som innehaller smittsamma substanser ska kasseras i en
sarskild behallare som ar markt med symbolen for smittsamhet och
placeras i lokal avsedd for smittsamt avfall och darefter hanteras pa ratt
satt enligt policy for sjukhus, administrering och/eller lokal myndighet.

*  Smittsamma substanser ska behandlas med lamplig termisk eller kemisk
process.

NOTERA: Obehandlade smittsamma substanser farinte kasseras i det
vanliga avfallssystemet.

NOTERA: Kassering av explanterade pulsgeneratorer och/eller
Ssubkutana elektroder lyder under géllande lokala och nationella
bestdmmelser.

VARNING: Far ej ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras.
Ateranvéndning, ombearbetning eller resterilisering kan paverka enhetens
strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel, som i sin'tur kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller
resterilisering kan aven skapa risk for kontaminering av enheten och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men utan att vara
begransat till, dverforing av infektionssjukdom/-ar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
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SPECIFIKATIONER
Specifikationer for EMBLEM S-ICD subkutan elektrod

Tabell 1. Elektrodspecifikationer

Specifikation Varde

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

Léngd 45 cm

Storlek pa distal spets 3,84 mm

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 Rontgentatt vitt silikon

Lagringstemperaturomrade —18 °C ill +55,°C (0-°F till +131-°F)

Maximal yttre diameter vid SQ-1 S-ICD- 4,0 mm

anslutningens forseglingar

Defibrilleringsspolens diameter 3,0mm

Elektrodens chockimpedans 25-200 Qb

Maximalt elektrodledarmotstand

Fran anslutningsringens anslutningmed | 1 Q
hég spanning till defibrilleringsspole

Fran anslutningsstift med lag spanning 50 Q
till distal avkanningselektrodring
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Tabell 1. Elektrodspecifikationer (fortsttning fljer)

Specifikation Virde

Fran distal avkanningselektrod for 50 Q
anslutning med 1&g spanning till
proximal avkénningselektrodring

Forvantad livstid for enheten (nominell, 10 ar
baserad pa testdata)

a. MP35N é&r ett varumarke som tillhér SPS Technologies, Inc.
b. samma vektor anvands for stimulering efter chock som for chocker

Tabell 2. Material som kommer i kontakt med patienten

Material % av total exponerad ytarea
Polykarbonatpolyuretan 40 %
Metallegering (MP35N™ ab-) 35%
Silikongummi 25%

a. @ Innehaller kobolt, CAS-nr.7440-48-4, EN-nr 231-158-0. Definieras som CMR1B enligt
Europeiska kommissionen.i-en koncentration 6ver 0,1 % viktprocent.
NOTERA: ~ Aktuella vetenskapliga studier har visat att metallegeringar som
innehaller kobolt och som anvénds i medicintekniska enheter inte orsakar en 6kad
risk fér cancer eller allvarliga reproduktionsstérningar.

b. MP35N ar ett varumérke som tillhér SPS Technologies, Inc.

Definition for symboler pa forpackningens etikett
Foljande symboler kan finnas pa forpackningar och etiketter.
Tabell 3. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

STERILE Steriliserad med etylenoxidgas

Tillverkningsdatum

ol

Auktoriserad representant inom
Europeiska Unionen

Sista férbrukningsdatum

v
§

Serienummer

Referensnummer

Bl
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Tabell 3. Symboler pa férpackningen (fortsttning fljer)

Symbol

Beskrivning

Temperaturbegransning

7 K

Oppna har

"'\amlﬁ(. o

“.‘QOS Pa”.r
Bujjpo®

$
%,

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

)
S

)

Innehall

Far ej resteriliseras

For engangsbruk. Far ej ateranvandas

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Tillverkare

MR med villkor

DENEIE)IE

Ej standardmassig anslutningsanordning

N
m
N
~J
O
~J

CE-markning for 6verensstdmmelse med
identifieringen av det registrerade organ
som godkénner anvandning av
markningen

Adress till australiensisk sponsor

Personidentifikation

Vardinstitution eller lI&kare

Datum

E@E;%‘E

Medicinsk enhet som uppfyller EU-
bestammelser
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Tabell 3. Symboler pa forpackningen (fortsttning fljer)

Symbol

Beskrivning

Dubbelt sterilt barriarsystem

Unikt enhets-ID

90

Innehaller farliga substanser
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