Bost
Screntific

EMBLEM" S-ICD

Elektroden-Einfuhrsystem
[REF]4712






Inhaltsverzeichnis

Beschreibung
Informationen zu den Marken....
Weitere Informationen
Indikationen .......c..
Kontraindikationen:...:
Klinische Vorteile des Gerats.
Warnhinweise
VorsichtsmalRnahmen
Potenzielle Nebenwirkungen....
Informationen vor der Implantation ..
Vorbereitung der Implantation ...
Verpackungsinhalt
Implantation
Uberblick...
Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode ...
Verbinden Sie die subkutane Elektrode mitdem
IMPUISGENErator: ..o ...t ee i i e e e e i
EMBLEM S-ICD-Elektroden-Applikationssystem = Diagramm ....
EMBLEM S-ICD-Elektroden-Applikationssystem — Spezifikationen
Definition der Symbole auf dem Verpackungsetikett .
Garantiebeschrankung..........
Importeur der Europaischen Union ...,







BESCHREIBUNG

Das EMBLEM S-ICD-Elektroden-Einfiihrsystem (das "EDS") ist eine Komponente des Boston Scientific S-ICD
Systems, das zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verordnet wird. Das Elektroden-Einfiihrsystem
besteht aus zwei Tunnelierungsinstrumenten mit vorgeladenen Einfiihrschleusen und dient zum Anlegen von
subkutanen Tunneln fiir eine einfachere Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode. Das EDS ist
auch mit den S-ICD-Elektrodenmodellen 3401 und 3501 kompatibel.

INFORMATIONEN ZU DEN MARKEN

Folgende Marken sind'eingetragene Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften:
EMBLEM.

WEITERE INFORMATIONEN

Die Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung sollten in Verbindung mit anderen Referenzen verwendet
werden; dazu gehoren auch die entsprechenden Gebrauchsanleitungen des S-ICD-Aggregats und die
Gebrauchsanleitung fir subkutane Elektroden.

Uberblick iiber die Sicherheit und die klinische Leistung

Far Kunden in der Européischen Union verwenden Sie den in der Kennzeichnung angegebenen Geratenamen,
um nach dem Uberblick tiber die Sicherheit und die klinische Leistung des Gerats zu suchen, die auf der
Website der Europaischen Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar ist:

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

Diese Produktdokumentation ist fiir Fachleute vorgesehen, die in der Implantation von Aggregaten und/oder in
der Durchfiihrung von Aggregatnachsorgen geschult wurden oder darin erfahren sind.



INDIKATIONEN

Das S-ICD System wurde entwickelt, um eine Defibrillationstherapie zur Behandlung von lebensbedrohlichen
ventrikuldaren Tachyarrhythmien bei Patienten durchzufiihren, die keine symptomatische Bradykardie,
unablassige ventrikulare Tachykardie oder spontane, haufig wiederkehrende ventrikuldre Tachykardie haben,
die zuverlassig mit Antitachykardiestimulation beendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Unipolare Stimulation und impedanzbasierte Funktionen sind fir die Verwendung mit dem S-ICD System
kontraindiziert.

KLINISCHE VORTEILE DES GERATS

Das EMBLEM S-ICD-System soll eine ventrikulare Defibrillation zur Behandlung von lebensbedrohlichen
ventrikuldren Tachyarrhythmien bei Patienten bereitstellen; die Bradykardiestimulation oder
Antitachykardiestimulation nicht benétigen oder eine standige ventrikulare Tachykardie haben. Das EMBLEM
S-ICD-System bietet auch eine optionale, bedarfsgesteuerte Post-Schock-Bradykardiestimulation mit einer
nicht programmierbaren Frequenz von 50 ppm fiir bis zu 30 Sekunden, um die Herzfrequenz nach der
Defibrillationstherapie zu unterstiitzen. Der Nutzen der Systemimplantation fiir den Patienten kann je nach dem
zugrunde liegenden medizinischen Zustand und der Wahrscheinlichkeit variieren, dass eine ventrikulare
Defibrillation erforderlich ist.

WARNHINWEISE

HINWEIS: Lesen und befolgen Sie vor der Verwendung des S-ICD Systems alle. Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen, die in der entsprechenden Gebrauchsanleitung zum EMBLEM S-ICD-Aggregat
angegeben sind.



Allgemeines

. Kenntnis der Produktliteratur. Lesen Sie dieses Handbuch aufmerksam durch, bevor Sie das S-ICD
System verwenden, um Schaden am Aggregat und/oder der subkutanen Elektrode zu vermeiden. Solche
Schéaden kénnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

. Nur fiir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten/einmaligen Gebrauch. Nicht zur
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integritét des Gerats beeintrachtigen und/
oder zu Funktionsstorungen des Gerats fithren, was wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des
Patienten zur Folge haben kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen aulerdem
ein Kontaminationsrisiko fir das Gerat darstellen und/oder Infektionen beim Patienten oder
Kreuzinfektionen verursachen, u. a. die Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem Patienten auf
einen anderen. Die Kontaminierung des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod von Patienten
flhren.

. Kompatibilitdt der Komponente. Alle implantierbaren Komponenten von Boston Scientific S-ICD wurden
nur fir die Verwendung mit dem Boston Scientific oder Cameron Health S-ICD System entwickelt. Die
Verbindung einer S-ICD System-Komponente mit einer nichtkompatiblen Komponente wurde nicht
getestet und kann dazu fihren, dass die lebensrettende Defibrillationstherapie fehlschlagt.

. Backup mit externem Defibrillator. Halten Sie wahrend der Implantation und der Nachsorgetests immer
externe Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes medizinisches Personal bereit. Falls eine
induzierte ventrikulare Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann dies zum Tod des Patienten
fihren.

Handhabung

. Richtige Handhabung. Handhaben Sie die Komponenten des S-ICD Systems immer vorsichtig, und
achten Sie dabei auf Sterilitat. Falls diese Richtlinien nicht eingehalten werden, kann dies zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod von Patienten fiihren. Gehen Sie bei der Tunnelierung vorsichtig vor, um
Verletzungen zu vermeiden.



Achten Sie darauf, dass Sie die Komponenten nicht beschadigen. Achten Sie darauf, dass Sie die
Komponenten des S-ICD Systems nicht verandern, einschneiden, zerdriicken, tiberdehnen oder auf
andere Weise beschadigen. Eine Beschadigung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten
Schockabgabe oder fehlgeschlagenen Therapie fiir den Patienten flihren.

Handhabung der subkutanen Elektrode. Handhaben Sie den Stecker der subkutanen Elektrode
vorsichtig. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt des Steckers mit chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten,
Gefalklemmen oder Klemmwerkzeugen. Der Stecker kdnnte beschadigt werden. Schaden am Stecker
kénnen zu einer Beeintrachtigung der Dichtungseigenschaften und somit zu einer gestérten Detektion,
einem Therapieverlust oder der Abgabe einer unangemessenen Therapie fihren.

Implantation

Armpositionierung. Es muss auf die Platzierung des Arms auf Seite des Gerateimplantats geachtet
werden, um-eine Verletzung des Nervus ulnaris und des Plexus brachialis zu vermeiden, wenn sich der
Patient wahrend der Gerateimplantation und vor VF-Induktion oder Schockabgabe, in supiner Lage
befindet. Wahrend der Implantationsphase des Verfahrens muss der Arm abduziert werden (Winkel
hochstens 60°), wobei sich die Hand in supiner Lage (Handflache nach oben) befindet. Es ist tbliche
Praxis, den Arm an einem Armbrett zu befestigen, um die Position wahrend der Gerateimplantation zu
erhalten. Fixieren Sie den Arm bei Defibrillationstests nicht zu eng. Eine' Héherlegung des Torsos durch
Stiitzen kann die Schultergelenke ebenfalls belasten und sollte wahrend Defibrillationstests vermieden
werden.

Systemmigration. Verwenden Sie geeignete Verankerungstechniken, wie im Implantationsverfahren
beschrieben, um eine Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems zu vermeiden. Die
Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten Schockabgabe
oder fehlgeschlagenen Therapie fir den Patienten fiihren.



Die Implantation muss auBerhalb der Zone Ill des MRT-Standorts erfolgen. Die Implantation des
Systems darf nicht in Bereichen durchgefiihrt werden, die als Zone Ill (und héher) definiert werden, gemafn
den Richtlinien des American College of Radiology fiir sichere MRT-Praktiken®. Einige Zubehérteile, die
mit dem Aggregat und den Elektroden verwendet werden, wie z. B. Drehmoment-Schraubendreher und
Werkzeuge zur Implantation der Elektroden, sind nicht MRT tauglich und durfen nicht im MRT-
Untersuchungsraum, Kontrollraum oder.in Zone lll. oder IV des MRT-Standorts verwendet werden.

Hohe Schockelektrodenimpedanz. Eine hohe Schockelektrodenimpedanz kann den Erfolg der VT/VF-
Umwandlung verringern.

Verwendung des Tunnelierungsinstruments. Gehen Sie mit dem Tunnelierungsinstrument vorsichtig
um. Beachten Sie:immer die Position der Instrumentenspitze im Verhaltnis zur Anatomie des Patienten.
Das Tunnelierungsinstrument ist nicht fir den intrathorakalen Zugang vorgesehen. Der Eingriff in die
Brusthohle oder das Vorschieben des Instruments unter die Rippen oder das Brustbein kann zu einer
unbeabsichtigten Gewebeschéadigung fiihren, einschlieRlich einer Organ- oder Geféliperforation oder einer
versehentlichen Platzierung der Elektrode im Mediastinum oder in der Brusthéhle mit dem damit
verbundenen Risiko.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Klinische Uberlegungen

Verwendung in der Padiatrie. Die Verwendung des S-ICD Systems in der Padiatrie wurde noch nicht
untersucht.

Verfiigbare Therapien. Das S-ICD System bietet keine Langzeit-Bradykardiestimulation, Cardiale
Resynchronisationstherapie (CRT) oder Antitachykardiestimulation (ATP).

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



Sterilisation und Lagerung

Falls die Verpackung beschadigt ist. Der Beutel und dessen Inhalt werden mit Ethylenoxidgas
sterilisiert. Wenn Sie das Elektroden-Einfiihrsystem erhalten, ist dieses steril, wenn der sterile Beutel intakt
ist. Wenn die Verpackung nass, durchldchert, gedffnet oder auf andere Weise beschadigt ist, geben Sie
das Elektroden-Einfiihrsysteme bitte an Boston Scientific zuriick.

»Verwendbar bis“-Datum. Das Elektroden-Einfiihrsystem muss vor oder an dem auf der Verpackung
angegebenen VERWENDBAR BIS-DATUM verwendet werden, da dieses Datum eine gesicherte
Haltbarkeitsdauer angibt. Wenn das Datum beispielsweise 1. Januar lautet, darf das Produkt ab dem 2.
Januar nicht mehr verwendet werden.

Lagerungstemperatur. Der empfohlene Lagerungstemperaturbereich liegt zwischen -18 °C und +55 °C (0
°F bis +131 °F).

Implantation

Herstellen des subkutanen Tunnels. Verwenden Sie bei der Implantation und Positionierung der
subkutanen Elektrode nur Werkzeug und Zubehor von Boston Scientific, das zur Implantation der
subkutanen Elektrode ausgelegt ist, um die subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die
Tunnelierung in der Nahe anderer subkutan implantierter medizinischer Gerate oder Komponenten, zum
Beispiel einer implantierbaren Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe, Sternumdréhten aus vorherigen
Sternotomien oder einem Herzunterstitzungssystem.

Lénge des oberen Tunnels. Stellen Sie sicher, dass der obere Tunnel lang genug fiir den Abschnitt der
Elektrode von der distalen Spitze bis zur Nahtmanschette ist, sodass der Defibrillationswendel nicht
geknickt oder gekrimmt wird. Ein Knick oder eine Krimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel
kann zu einer beeintrachtigten Detektion und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einflihren der Elektrode
in den oberen Tunnel kénnen Sie mittels Réntgen oder Durchleuchtung bestatigen; dass kein Knick bzw.
keine Krimmung vorliegt.

Nahtposition. Vernahen Sie nur die Bereiche, die in den Anweisungen zur Implantation angegeben sind.



Verndhen Sie keinesfalls direkt Giber dem subkutanen Elektrodenkoérper. Es darf nicht direkt Gber dem
subkutanen Elektrodenkdrper gendht werden, da dies zu strukturellen Beschadigungen fiihren kann.
Verwenden Sie die Nahtmanschette, um eine Bewegung der subkutanen Elektrode zu vermeiden.

Sternum-Dréhte. Wenn Sie das S-ICD System bei einem Patienten mit Sternum-Drahten implantieren,
stellen Sie sicher, dass die Sternum-Dréahte nicht mit den distalen und proximalen Detektions-Elektroden in
Kontakt geraten (zum Beispiel durch Verwendung von Fluoroskopie). Wenn zwischen einer Detektions-
Elektrode und einem Sternum-Draht ein Metall mit Metall in Kontakt geréat, kann die Detektion
beeintrachtigt werden. Falls erforderlich, sollten Sie einen neuen Tunnel firr die Elektrode herstellen, um
eine ausreichende Trennung zwischen den Detektions-Elektroden und Sternum-Drahten sicherzustellen.

Vorsichtsmafnahmen hinsichtlich des Krankenhauses oder anderer medizinischer Umfelder finden Sie in der
Gebrauchsanleitung zum jeweiligen S-ICD-Aggregat.

POTENZIELLE'NEBENWIRKUNGEN

Potentielle Nebenwirkungen nach der Implantation des S-ICD Systems umfassen die folgenden, sind jedoch
nicht auf diese begrenzt:

Beschleunigung/Induktion atrialer oder ventrikularer Arrhythmie
Nebenwirkungen bei den Induktionstests

Allergische Reaktion/Nebenwirkung auf das System oder Medikation
Blutung

Bruch des Leiters

Bildung von Zysten

Tod

Verzdgerte Therapieabgabe



Beschwerden oder verzdégerte Heilung der Inzision
Deformierung und/oder Bruch der Elektrode

Fehlende Isolierung der Elektrode

Erosion/Extrusion

Unféhigkeit zur Therapieabgabe

Fieber

Hamatom/Serom

Hamatothorax

Fehlerhafte Verbindung der Elektrodenpole mit dem Gerat
Ausfall der Kommunikation-mit dem Gerat

Inhibition der Defibrillation oder Stimulation

Fehlerhafte Post-Schock-Stimulation

Ungeeignete Schockabgabe

Infektion

Verletzungen oder Schmerzen der oberen Gliedmalen;, einschlieBlich Schlisselbein, Schulter und Arm
Keloidbildung

Verschiebung oder Dislokation des Systems
Muskel-/Nervenstimulation

Nervenschaden



. Organverletzung oder -perforation

. Pneumothorax

. Beschwerden nach dem Schock/der Stimulation

. Vorzeitige Erschopfung der Batterie

. Nicht vorhersehbares Versagen von Komponenten
. Schlaganfall

. Subkutanes Emphysem

. Chirurgische Neueinsetzung oder Ersatz des Systems
. Synkope

. Gewebeschaden

. Geweberétungen; Reizung, Taubheit oder Nekrose
. Gefalverletzung oder -perforation

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sind moglicherweise invasive KorrekturmaRnahmen und/oder eine
Modifikation bzw. Entfernung des S-ICD Systems erforderlich.

Patienten, die ein S-ICD System erhalten, entwickeln unter Umstanden die folgenden psychische Stérungen,
sind jedoch nicht auf diese begrenzt:

. Depression/Unruhe
. Furcht vor Fehlfunktion des Geréats
. Angst vor Schocks

. Phantomschocks



Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Gerét auftreten, sind Boston Scientific und der
zustandigen ortlichen Aufsichtsbehdérde zu melden.

INFORMATIONEN VOR DER IMPLANTATION
Vorbereitung der Implantation
Bedenken Sie vor der Implantation folgende Punkte:

Das S-ICD System ist fiir die Positionierung durch anatomische Referenzpunkte konzipiert. Es wird jedoch
empfohlen, anhand einer Rontgenaufnahme der Brust vor der Implantation sicherzustellen, dass der Patient
keine auffallige atypische Anatomie aufweist (z. B. Dextrokardie). Ziehen Sie in Erwagung, die angestrebte
Position der implantierten Systemkomponenten und/oder Inzisionen vor dem Verfahren zu markieren.
Orientieren Sie sich dabei an anatomischen Referenzpunkten oder verwenden Sie die Durchleuchtung. Falls
Abweichungen von den Implantationsanweisungen erforderlich sind, um das Verfahren auf Kérpergréfe und
-bau abzustimmen, sollte vor der Implantation ein Réntgenthorax erstellt und zu Rate gezogen werden.

WARNUNG: Es muss auf die Platzierung des Arms auf Seite des Gerateimplantats geachtet werden, um
eine Verletzung des Nervus ulnaris und des Plexus brachialis zu vermeiden, wenn sich der Patient wahrend der
Gerateimplantation und vor VF-Induktion oder Schockabgabe, in supiner Lage befindet. Wahrend der
Implantationsphase des Verfahrens muss der Arm abduziert werden (Winkel hdchstens 60°), wobei sich die
Hand in supiner Lage (Handflache nach oben) befindet. Es ist {ibliche Praxis, den Arm an einem Armbrett zu
befestigen, um die Position wahrend der Gerateimplantation zu erhalten. Fixieren Sie den Arm bei
Defibrillationstests nicht zu eng. Eine Hoherlegung des Torsos durch Stiitzen kann die Schultergelenke
ebenfalls belasten und sollte wahrend Defibrillationstests vermieden werden.

Verpackungsinhalt

In einem sauberen, trockenen Bereich lagern. Die folgenden vorsterilisierten Teile sind der Verpackung des
Elektroden-Einfliihrsystems beigelegt:

. Laterales Tunnelierwerkzeug
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. Laterale Schleuse (vorgeladen)

. Oberes Tunnelierwerkzeug

. Obere Schleuse (vorgeladen)

Des Weiteren ist Produktliteratur im Lieferumfang enthalten.

IMPLANTATION
Uberblick

Dieser Abschnitt enthélt die Informationen, die zur Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode
(Modell 3401 oder 3501) mit dem EMBLEM S-ICD Elektroden-Einfiihrsystem (dem ,EDS") erforderlich sind.

WARNUNG:  Alle implantierbaren Komponenten von Boston Scientific S-ICD wurden nur fir die Verwendung
mit dem Boston Scientific oder Cameron Health S-ICD System entwickelt. Die Verbindung einer S-ICD System-
Komponente mit einer nichtkompatiblen Komponente wurde nicht getestet und kann dazu flihren, dass die
lebensrettende Defibrillationstherapie fehlschlagt.

WARNUNG: DieImplantation des Systems darf nicht in Bereichen durchgefiihrt werden, die als Zone Il (und
héher) definiert werden, geméaf den Richtlinien des American College of Radiology fiir sichere MRT-PraktikenZ.
Einige Zubehorteile, die mit dem Aggregat und den Elektroden verwendet werden, wie z. B. Drehmoment-
Schraubendreher und Werkzeuge zur Implantation der Elektroden, sind nicht MRT tauglich und diirfen nicht im
MRT-Untersuchungsraum, Kontrollraum oder in"Zone lll oder IV des MRT-Standorts verwendet werden.

HINWEIS: Wenn der Elektrodenstecker zum Zeitpunkt der Elektrodenimplantation nicht an ein Aggregat
angeschlossen wird, miissen Sie eine Kappe auf den Elektrodenstecker aufsetzen, bevor Sie den Einschnitt fiir
die Tasche schlieBen. Die Elektrodenkappe ist speziell fiir diesen Zweck vorgesehen. Sichern Sie die
Elektrodenkappe mit einer Naht, um sie in-Position zu-halten.

2. 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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Das Aggregat und die subkutane Elektrode werden in der Regel subkutan im linken thorakalen Bereich
implantiert. Die EinfGhrhilfen werden verwendet, um die subkutanen Tunnel anzulegen, in die die Elektrode
eingefihrt wird. Der Defibrillationswendel muss immer parallel zum Sternum und in der Nahe bzw. mit Kontakt
zur tiefen Faszie, unter dem Fettgewebe und ca. 1-2 cm von der Mittellinie des Sternums entfernt positioniert
werden (Abbildung 1 Platzierung des S-ICD Systems (Abbildung einer Elektrode des Modells 3501) auf Seite
13 und Abbildung 2 Subkutane Hautschichten auf Seite 14).
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Abbildung 1.

Platzierung des S-ICD Systems (Abbildung einer Elektrode des Modells 3501)
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Das Positionieren des Aggregats und der Elektrode kann mit verschiedenen Techniken erreicht werden. Fir die
optimale Positionierung der subkutanen Elektrode an der faszialen Flache sollten bei der Auswahl der
Implantationstechnik die Praferenz des Arztes und die Patientenbeurteilung berlicksichtigt werden.

Es ist darauf zu achten, dass das Aggregat und die Elektrode direkt auf der Faszie ohne darunterliegendes
Fettgewebe positioniert werden Fettgewebe kann dem Hochspannungsschock-Stromweg eine erhebliche
Impedanz hinzufiigen.

Um hohe Konversionserfolgsraten fiir VT/VF zu erzielen, sollte die Systemplatzierung die Herzmasse zwischen
dem Aggregat und der Elektrode maximieren. Dies erzeugt den besten Vektor fiir den Defibrillationsstrom,
wahrend akzeptable Erfassungsparameter beibehalten werden. Um dies zu erreichen, sollte die Elektrode
parallel zum Brustbeinzwischen der mittleren und parasternalen Linie auf der Faszie positioniert werden, mit
minimalem Fettgewebe unter der Elektrodenschockspule und den Detektionskontaktbereichen. Das Aggregat
sollte sich-auch auf der Faszie mit minimalem Fettgewebe und auf der mittleren oder hinteren Axillarlinie
befinden. Dieintermuskulére Platzierung des Aggregats tréagt dazu bei, eine hintere Position und einen guten
elektrischen Kontakt mit dem umgebenden Gewebe zu erreichen. Stellen Sie sicher, dass weder die Elektrode
noch das Aggregatim Verhaltnis zur Herzmasse tiefer platziert ist.

Falls nach der Systemplatzierung entweder wahrend eines Defibrillationstests oder spater wahrend (einer)
spontanen ambulanten Episode(n) die Konvertierung von VT/VF mit ausreichender Sicherheitsmarge
fehlschlagt, sollte der Arzt die Position der Elektrode und des Aggregats mithilfe von anatomischen
Referenzpunkten oder einer Fluoroskopie tiberpriifen. Zuséatzlich sollte die Schockelektrodenimpedanz
ausgewertet werden.

WARNUNG: Eine hohe Schockelektrodenimpedanz kann den Erfolg der VT/VF-Umwandlung verringern.

Eine hohe Schockelektrodenimpedanz kann auf einen unzureichenden Gewebekontakt, eine unzureichende
mechanische Verbindung des Aggregats zur Elektrode oderauf bestimmte Patientenbedingungen
zurlickzuflihren sein und kann mit Folgendem zusammenhangen, ist jedoch nicht darauf beschrankt:

. Fettgewebe unter dem Aggregat oder gelaufiger unter der Schockspule der Elektrode.
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. Lufteinschluss proximal der Inzision(en) (Sternaltunnel oder Aggregattasche).

. Randelektrodeneinfligung oder Verbindung innerhalb des Anschlussblockes des Aggregats.
. Ablagerungen in der Bohrung des Anschlussblockes des Aggregats.

. GroRere Korperbeschaffenheit.

. Signifikante Aggregat- oder Elektrodenmigration (eine ambulante Uberlegung). Zum Beispiel, wenn das
Aggregat oder die Elektrode von der Faszie wegwandert.

Eine niedrige Schockelektrodenimpedanz kann mit Folgendem verbunden sein, ist jedoch nicht darauf
beschrankt:

. Kleinere Korperbeschaffenheit:
. Patientenerkrankungen wie Pleuraerguss, der die Impedanz des Schockstrompfades verringert.

. Signifikante Aggregat- oder Elektrodenmigration (eine ambulante Uberlegung). Wahrend des Twiddler-
Syndroms kann sich die Elektrode beispielsweise lI6sen und in die Aggregattasche hineingezogen
werden, so dass beide Schockflachen sehrnahe beieinander liegen.

Je nach Kérperbau und Anatomie des Patienten kann der Arzt eine andere Position des Gerats zwischen dem
M. serratus anterior und dem M. latissimus dorsi wahlen. Die Fixierung des Gerats an die Muskulatur ist
notwendig, um die Position zu sichern, Leistung zu gewahrleisten und Wundkomplikationen zu minimieren.

Ein guter Kontakt zwischen Gewebe und der Elektrode und dem Aggregat wichtig, um die Detektion und die
Therapieabgabe zu optimieren. Verwenden Sie chirurgische Standardtechniken, um einen guten
Gewebekontakt herzustellen. Halten Sie das Gewebe beispielsweise feucht und umspiilt von steriler
Kochsalzlésung, entfernen Sie die verbliebene Luft vor dem SchlieRen durch die Inzisionen, und achten Sie
beim VerschlieRen der Haut darauf, dass keine Luft in das subkutane Gewebe gelangt.

Eine Tasche fiir das Aggregat muss vor der Implantation der subkutanen Elektrode gebildet werden. Der
Einschnitt fir die Tasche wird wahrend der Implantation der Elektrode verwendet. Genauere Informationen zum
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Bilden einer Tasche flr das Gerat entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanleitung zum entsprechenden S-ICD-
Aggregat.

Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode

In den folgenden Anweisungen werden zwei Techniken zur Implantation der Elektrode ausfiihrlich beschrieben:
die Technik mit zwei Inzisionen und die Technik mit drei‘Inzisionen. Alternative chirurgische Ansatze kdnnen in
Erwagung gezogen werden, wenn mit diesen die Anforderungen an die Platzierung des Systems erfiillt werden.
Der Arzt legt die Instrumente und chirurgischen Techniken fiir die Implantation und die Positionierung der
Elektroden auf der Grundlage der Patientenanatomie fest. Der Arzt sollte Gber Erfahrung mit der Technik mit
drei Inzisionen verfligen, bevor er die Technik mit zwei Inzisionen durchfihrt.

Zusatzlich zu der/den unten beschriebenen Inzision/en wird eine Tascheninzision fiir die Implantation der
Elektrode verwendet.
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[1] Griff, [2] Piktogramm fiir das Instrument zur oberen Tunnelierung, [3] Piktogramm fiir das Instrument zur
lateralen Tunnelierung, [4] Verriegelungsmanschette, [5] Ansatz, [6] vorgeladene Schleuse, [7] distale Spitze,
[8] Fadendffnung

Abbildung 3. Instrumente zur Implantation

METHODE 1: TECHNIK MIT ZWEI INZISIONEN (MIT VERANKERUNG DER ELEKTRODE
AUSSCHLIERLICH AN DER XIPHOIDALEN INZISION)

Bei dieser Methode zur Implantation der subkutanen S-ICD-Elektrode werden eine Tascheninzision und eine
Inzision fiir die Elektrode an der xiphoidalen Position gesetzt. Es werden zwei Tunnelierungsinstrumente
unterschiedlicher Lange verwendet; beide sind mit Schleusen vorgeladen, die das Vorschieben der Elektrode
durch die subkutanen Tunnel erleichtern. Die Elektrode wird nur an einer Stelle in'der Faszie verankert: an der
xiphoidalen Inzision.
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WARNUNG: Gehen Sie mit dem Tunnelierungsinstrument vorsichtig um. Beachten Sie immer die Position
der Instrumentenspitze im Verhéltnis zur Anatomie des Patienten. Das Tunnelierungsinstrument ist nicht fir den
intrathorakalen Zugang vorgesehen. Der Eingriff in die Brusthohle oder das Vorschieben des Instruments unter
die Rippen oder das Brustbein kann zu einer unbeabsichtigten Gewebeschadigung fiihren, einschlieflich einer
Organ- oder GefaRperforation oder einer versehentlichen Platzierung der Elektrode im Mediastinum oder in der
Brusthéhle mit dem damit verbundenen Risiko.
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Lateraler Tunnel

1.

Nehmen Sie eine kleine, 2 cm lange horizontale Inzision am Schwertfortsatz (xiphoidale Inzision) vor.
GroRe und Ausrichtung der Inzision kann nach Ermessen des Arztes und auf Basis des individuellen
Korperbaus des Patienten variieren.

HINWEIS: Falls gewiinscht, k6nnen nach der Platzierung des Elektrodenpols vor dem Fortsetzen an
der xiphoidalen Inzision zwei Nahtbefestigungen an der Faszie hergestellt werden, um die Befestigung
der Nahtmanschette zu-erleichtern.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Nahte sicher an der Faszie befestigt sind. Um dies zu priifen,
ziehen Sie leicht an den Faden.

Bei Verwendung des (langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung iberprifen Sie, ob die
Verriegelungsmanschette sicher an der vorgeladenen Schleuse befestigt ist.
HINWEIS: Durch Uberdrehen der Verriegelungsmanschette I6st sich die Schleuse vom Griff.

Flhren Sie die distale Spitze des mit der Schleuse vorgeladenen Tunnelierungsinstruments in die
xiphoidale Inzision ein und stellen Sie einen lateralen Tunnel her, bis die distale Spitze an der
Tascheninzision austritt (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf Seite 22).
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[Oben] Anlegen des lateralen Tunnels, [Mitte] Vorschieben der Elektrode tiber die Schleuse von der
Tascheninzision bis zur xiphoidalen Inzision, [Unten] Entfernen der Schleuse, wahrend die Elektrode an ihrer
Position bleibt

Abbildung 5. Lateraler Tunnel
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VORSICHT: Verwenden Sie bei der Implantation und Positionierung der subkutanen Elektrode nur
Werkzeug und Zubehér von Boston Scientific, das zur Implantation der subkutanen Elektrode ausgelegt
ist, um die subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die Tunnelierung in der Nahe anderer
subkutan implantierter medizinischer Gerate oder Komponenten, zum Beispiel einer implantierbaren
Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe, Sternumdréhten aus vorherigen Sternotomien oder einem
Herzunterstutzungssystem.

Losen Sie die Verriegelungsmanschette und entfernen Sie das Tunnelierungsinstrument aus der
Schleuse, wahrend Sie einen Vorwartsdruck auf den Ansatz der Schleuse ausiiben, um diese im Tunnel
zu stabilisieren (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf Seite 22).

Schieben Sie die distale Spitze der Elektrode vom distalen Ende der Schleuse an der Tascheninzision
durch die Schleuse, bis der Defibrillationswendel die Schleuse vollstandig passiert hat und an der
xiphoidalen Inzision austritt (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf Seite 22).

Halten Sie das proximale Ende der Elektrode an der Tasche fest, um es zu stabilisieren, und entfernen
Sie die Schleuse, indem Sie sie durch die xiphoidale Inzision ziehen (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf
Seite 22).

Die distale Spitze der Elektrode sollte sich ungefahr 14 cm oberhalb der xiphoidalen Inzision (obere
Position) befinden (Abbildung 4 Schematische Darstellung der Elektrodenimplantation auf Seite 20). Die
Lénge des oberen Tunnels muss ausreichen,.um den Teil der subkutanen Elektrode von der proximalen
Wahrnehmungselektrode bis zur distalen Spitze des Elektrodenkérpers aufnehmen zu kénnen. Wenn Sie
den exponierten Teil des Elektrodenkdrpers zur Einschatzung der bendtigten Tunnellange auf die Haut
legen, missen Sie die Gewebetiefe berucksichtigen, damit der Tunnel nicht zu kurz wird.

Verankerung der Elektrode an der xiphoidalen Inzision

Die beiden subkutanen Elektrodenmodelle, die mit dem Elektroden-Applikationssystem kompatibel sind,
verfugen uber unterschiedliche Méglichkeiten-zur Verankerung in der tiefen Faszie. Befolgen Sie die unten
stehenden Anweisungen fiir das jeweilige implantierte Modell.
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Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3501 verwenden, ist eine Nahtmanschette
dauerhaft am Elektrodenkdrper angebracht (integriert). Nahen Sie die integrierte Nahtmanschette mit 2-0
Seide oder einem ahnlichen nicht resorbierbaren Nahtmaterial an der Faszie fest. Verwenden Sie hierbei
mindestens zwei der vier Nahtrillen (Abbildung 6 Verankerung der subkutanen Elektrode an der
xiphoidalen Inzision (Abbildung einer Elektrode des Modells 3501) auf Seite 26). Die integrierte
Nahtmanschette kann horizontal, vertikal oder gebogen fixiert werden (Abbildung 1 Platzierung des S-ICD
Systems (Abbildung einer Elektrode des Modells 3501) auf Seite 13).

OPTIONAL: Wenn die Schlitz-Nahtmanschette zusatzlich zur integrierten Nahtmanschette verwendet
werden muss, bringen Sie diese wie folgt am Elektrodenkdrper an: Platzieren Sie die Nahthllse Gber dem
Elektrodenschaft. Stellen Sie dabei sicher, dass die integrierte Nahthilse, die Wahrnehmungselektroden
oder die Defibrillationswendel nicht verdeckt werden. Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung
der vorgeformten Rillen mit 2-0-Seide oder einem &hnlichen nichtresorbierbaren Nahtmaterial an den
Schaft der subkutanen Elektrode an. Priifen Sie nach Anbringen der Nahtmanschette am
Elektrodenkérper die Stabilitat, indem Sie die Nahtmanschette mit den Fingern greifen und versuchen, sie
entlang des Koérpers der subkutanen Elektrode in beide Richtungen zu ziehen. Verankern Sie die
zusatzliche Nahtmanschette in der tiefen Faszie und verwenden Sie hierzu das Nahtmaterial 2-0 Seide
oder ein vergleichbares nicht resorbierbares Nahtmaterial. Die zusatzliche Nahtmanschette kann in
horizontaler, vertikaler oder abgewinkelter Ausrichtung verankert werden.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3401 verwenden, platzieren Sie eine
Nahtmanschette (iber dem Schaft der subkutanen Elektrode, 1 cm unterhalb der proximalen
Wahrnehmungselektrode. Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung der vorgeformten Rillen mit
2-0-Seide oder einem ahnlichen nicht resorbierbaren Nahtmaterial an-den Schaft der subkutanen
Elektrode an. Stellen Sie dabei sicher, dass die proximale Wahrnehmungselektrode nicht abgedeckt wird.
Priifen Sie nach Anbringen der Nahtmanschette am Elektrodenkorper die Stabilitat, indem Sie die
Nahtmanschette mit den Fingern greifen und versuchen, sie entlang des Kérpers der subkutanen
Elektrode in beide Richtungen zu ziehen. Verankern Sie die Nahtmanschette in der tiefen Faszie und
verwenden Sie hierzu das Nahtmaterial 2-0 Seide oder ein dhnliches nicht resorbierbares Nahtmaterial.
Die Nahtmanschette kann in horizontaler, vertikaler oder abgewinkelter Ausrichtung verankert werden.



WARNUNG: Verwenden Sie geeignete Verankerungstechniken, wie im Implantationsverfahren
beschrieben, um eine Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems zu vermeiden. Die
Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten Schockabgabe
oder fehlgeschlagenen Therapie flir den Patienten fiihren.

VORSICHT: Es darf nicht direkt iber dem subkutanen Elektrodenkérper genaht werden, da dies zu
strukturellen Beschadigungen fiihren kann. Verwenden Sie die Nahtmanschette, um eine Bewegung der
subkutanen Elektrode zu vermeiden.

VORSICHT: = Vernahen Sie nur die Bereiche, die in den Anweisungen zur Implantation angegeben sind.

HINWEIS: Die Verankerung der subkutanen Elektrode in der Faszie an der xiphoidalen Inzision kann je
nach Préferenz des Arztes vor oder nach der Positionierung der Elektrode im oberen Tunnel
abgeschlossen werden.
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Oberer Tunnel

9.

10.

Bei Verwendung des (klrzeren) Instruments zur oberen Tunnelierung tberprifen Sie, ob die
Verriegelungsmanschette sicher an der. vorgeladenen Schleuse befestigt ist.
HINWEIS: Durch Uberdrehen der Verriegelungsmanschette 16st sich die Schleuse vom Giriff.

VORSICHT: Stellen Sie sicher; dass der obere Tunnel lang genug flir den Abschnitt der Elektrode von
der distalen Spitze bis zur Nahtmanschette ist, sodass der Defibrillationswendel nicht geknickt oder
gekrimmt wird. Ein Knick oder eine Krimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel kann zu
einer beeintréchtigten Detektion und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einfiihren der Elektrode in den
oberen Tunnel kénnen Sie mittels Réntgen oder Durchleuchtung bestatigen, dass kein Knick bzw. keine
Krimmung vorliegt.

Fihren Sie die distale Spitze des Tunnelierungsinstruments in die xiphoidale Inzision zwischen
Fettgewebe und Faszie ein. Schieben Sie sie subkutan parallel zur Mittellinie des Sternums in Richtung
obere Inzision, wobei sie die ganze Zeit unter dem Fettgewebe und so nah wie méglich zur tiefen Faszie
bleibt (Abbildung 7 Oberer Tunnel auf Seite 28). Tasten Sie die Haut ab, um die Position des distalen
Endes des Tunnelierungsinstruments zu lokalisieren. Die distale Spitze der Elektrode sollte sich an der in
Schritt 7 beschriebenen Position befinden.
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Losen Sie die Schleuse von der Verriegelungsmanschette, indem Sie diese entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen. Entfernen Sie das Tunnelierungsinstrument aus der Schleuse, wahrend Sie einen Vorwartsdruck
auf den Ansatz der Schleuse ausliben, um diese im Tunnel zu stabilisieren.

Brechen Sie den Ansatz der Schleuse ab.

Schieben Sie die distale Spitze der Elektrode ausgehend von der xiphoidalen Inzision durch die
Schleuse, bis die distale Wahrnehmungselektrode die obere Position erreicht. Ertasten Sie die Elektrode,
um ihre korrekte Position zu bestatigen (Abbildung 7 Oberer Tunnel auf Seite 28).

Stabilisieren Sie die Elektrode an der xiphoidalen Inzision und/oder an der Spitze, um ihre Position beim
Entfernen der Schleuse zu stabilisieren. Ziehen Sie die Schleuse zum Entfernen ab (Abbildung 7 Oberer
Tunnel auf Seite 28).

Entsorgen Sie alle Komponenten wie folgt, um das Risiko von Infektionen oder mikrobiellen Gefahren
nach-der Verwendung zu minimieren:

. Komponenten kénnen nach dem Gebrauch auch biologisch geféhrliche Substanzen enthalten.

. Komponenten, die biologisch gefahrliche Substanzen enthalten, sollten in einem mit dem
biologischen Gefahrensymbol gekennzeichneten Biogefahrdungsbehélter entsorgt und zu einer
dafir vorgesehenen Einrichtung fir biologisch gefahrliche Abfélle zur ordnungsgemafien
Behandlung gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen
Behorden gebracht werden.

. Biologisch gefahrliche Stoffe sollten mit einem geeigneten thermischen oder chemischen Verfahren
behandelt werden.

HINWEIS: Unbehandelte biologische Gefahrstoffe diirfen nichtin den Hausmdill gegeben werden.

Um Lufteinschllsse zur vermeiden und einen guten Kontakt mit der implantierten subkutanen Elektrode
sicherzustellen, spilen Sie alle Inzisionen mit steriler Kochsalzlésung, und um die restliche Luft Giber die
Inzisionen zu entfernen, bevor Sie die Naht schlieRen, iben Sie entlang der Elektrode einen festen Druck
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aus. Ziehen Sie eine Durchleuchtung in Erwagung, um die Elektrodenposition vor dem SchlieBen der
Inzision zu prifen.

METHODE 2: TECHNIK MIT DREI INZISIONEN (MIT VERANKERUNG DER ELEKTRODE AN DER
XIPHOIDALEN INZISION UND DER OBEREN INZISION)

Bei dieser Methode zur Implantation der subkutanen S-ICD-Elektrode werden eine Tascheninzision und zwei
zusatzliche Inzisionen firr die Elektrode gesetzt, und zwar am Schwertfortsatz und an einer oberen Position. Mit
dem langeren Instrument wird die Elektrode durch die subkutanen Tunnel gezogen. Die Elektrode wird an zwei
Stellen in der tiefen Faszie verankert: an der xiphoidalen Inzision und an der oberen Inzision.

WARNUNG: Gehen Sie mit dem Tunnelierungsinstrument vorsichtig um. Beachten Sie immer die Position
der Instrumentenspitze im Verhaltnis zur Anatomie des Patienten. Das Tunnelierungsinstrument ist nicht fir den
intrathorakalen Zugang vorgesehen. Der Eingriff in die Brusthéhle oder das Vorschieben des Instruments unter
die Rippen oder das Brustbein kann zu einer unbeabsichtigten Gewebeschadigung fiihren, einschlieflich einer
Organ- oder GefaRperforation oder einer versehentlichen Platzierung der Elektrode im Mediastinum oder in der
Brusthéhle mit dem damit verbundenen Risiko.

Lateraler Tunnel

1. Nehmen Sie eine kleine, 2 cm lange horizontale Inzision am Schwertfortsatz (xiphoidale Inzision) vor.
GroRe und Ausrichtung der Inzision kann-nach Ermessen des Arztes und auf Basis des individuellen
Koérperbaus des Patienten variieren.

HINWEIS: Falls gewiinscht, kénnen nach der Platzierung des Elektrodenpols vor dem Fortsetzen an
der xiphoidalen Inzision zwei Nahtbefestigungen an der Faszie hergestellt werden, um die Befestigung
der Nahtmanschette zu erleichtern.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Néhte sicher an der Faszie befestigt sind. Um dies zu priifen,
ziehen Sie leicht an den Féaden.

2. Die vorgeladene Schleuse kann je nach Praferenz des Arztes verwendet bzw. entfernt werden. Die
Verwendung der Schleuse wird in Schritt 2 von Methode 1 beschrieben. Um die Schleuse zu entfernen,
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drehen Sie die Verriegelungsmanschette am Tunnelierungsinstrument entgegen dem Uhrzeigersinn, bis
sie sich von der Schleuse 6st.

Flhren Sie die distale Spitze des (langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung an der xiphoidalen
Inzision ein und stellen Sie einen lateralen Tunnel her, bis die distale Spitze an der Tascheninzision
austritt.

VORSICHT: Verwenden Sie bei der Implantation und Positionierung der subkutanen Elektrode nur
Werkzeug und Zubehér von Boston Scientific, das zur Implantation der subkutanen Elektrode ausgelegt
ist, um die subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die Tunnelierung in der Nahe anderer
subkutan-implantierter medizinischer Gerate oder Komponenten, zum Beispiel einer implantierbaren
Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe, Sternumdrahten aus vorherigen Sternotomien oder einem
Herzunterstlitzungssystem.

Befestigen Sie das Nahtloch (distales Ende der subkutanen Elektrode) unter Verwendung von
konventionellem Nahtmaterial an der Fadenéffnung (distales Ende des Tunnelierungsinstruments), und
bilden dabei mit dem Nahtmaterial eine Schlaufe von 15 — 16 cm Lange (Abbildung 8 Anschluss der
Elektrode an das Instrument fiir die laterale Tunnelierung auf Seite 32).
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Abbildung 8. Anschluss der Elektrode an das Instrument fiir die laterale Tunnelierung

5.

6.

32

Bei befestigter subkutaner Elektrode ziehen Sie das Tunnelierungsinstrument vorsichtig durch den Tunnel
bis zur xiphoidalen Inzision zurtick, bis die proximale Wahrnehmungselektrode austritt.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3501 verwenden, ist eine Nahtmanschette
dauerhaft am Elektrodenkdrper angebracht (integriert).

OPTIONAL: Wenn die Schlitz-Nahtmanschette zusatzlich zur integrierten Nahtmanschette verwendet
werden muss, bringen Sie diese wie folgt am Elektrodenkdrper an: Platzieren Sie die Nahthilse Gber dem



Elektrodenschaft. Stellen Sie dabei sicher, dass die integrierte Nahthilse, die Wahrnehmungselektroden
oder die Defibrillationswendel nicht verdeckt werden. Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung
der vorgeformten Rillen mit 2-0 Seide oder einem &hnlichen nichtresorbierbaren Nahtmaterial an den
Schaft der subkutanen Elektrode an. Priifen Sie nach Anbringen der Nahtmanschette am
Elektrodenkdrper die Stabilitat, indem Sie die Nahtmanschette mit den Fingern greifen und versuchen, sie
entlang des Korpers der subkutanen Elektrode in-beide Richtungen zu ziehen.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3401 verwenden, platzieren Sie eine
Nahtmanschette liber dem Schaft der subkutanen Elektrode, 1 cm unterhalb der proximalen
Wahrnehmungselektrode. Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung der vorgeformten Rillen mit
2-0-Seide oder einem ahnlichen nicht resorbierbaren Nahtmaterial an den Schaft der subkutanen
Elektrode an. Stellen Sie dabei sicher, dass die proximale Wahrnehmungselektrode nicht abgedeckt wird.
Priifen-Sie nach Anbringen der Nahtmanschette am Elektrodenkdrper die Stabilitat, indem Sie die
Nahtmanschette mit den Fingern greifen und versuchen, sie entlang des Kérpers der subkutanen
Elektrode in beide Richtungen zu ziehen.

HINWEIS: . Die subkutane Elektrode kann, nach Ermessen des Arztes, vor oder nach Herstellung des
oberen Tunnels an der Faszie befestigt werden. Anweisungen zum Verankern an der xiphoidalen Inzision
finden Sie weiter.unten im Abschnitt ,Verankerung der Elektrode an der xiphoidalen Inzision®.

Oberer Tunnel

HINWEIS: Die Lénge der oberen Schleuse ist nicht optimiert fiir die Technik mit drei Inzisionen, da die distale
Spitze der Elektrode nicht aus dem Ende der Schleuse hervorragen darf.

7.

Legen Sie die Position des oberen Einschnitts fest; setzen Sie hierbei an einem Punkt ungefahr 14 cm
oberhalb der xiphoidalen Inzision an (Abbildung 4 Schematische Darstellung der Elektrodenimplantation
auf Seite 20). Die Léange des oberen Tunnels muss ausreichen, um den Teil der subkutanen Elektrode
von der proximalen Wahrnehmungselektrode bis zur distalen Spitze des Elektrodenkérpers aufnehmen
zu kénnen. Wenn Sie den exponierten Teil des Elektrodenkorpers zur Einschatzung der bendtigten
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Tunnellange auf die Haut legen, miissen Sie die Gewebetiefe beriicksichtigen, damit der Tunnel nicht zu
kurz wird.

Setzen Sie die obere Inzision. Platzieren Sie vorab zwei fasziale Nahte in der oberen Inzision. Verwenden
Sie nicht-resorbierbares Nahtmaterial passender GroRe fir langfristigen Halt. Ziehen Sie vorsichtig an der
Elektrode, um eine korrekte Befestigung sicherzustellen. Belassen Sie die Nadel an der Naht zur
spateren Verwendung beim Passieren durch das Nahtloch der Elektrode.

Fihren Sie die distale Spitze des (langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung ein, wahrend die
Elektrode immer noch an der xiphoidalen Inzision zwischen Fettgewebe und Faszie befestigt ist.
Schieben Sie die distale Spitze subkutan weiter in Richtung obere Inzision, wobei sie die ganze Zeit unter
dem Fettgewebe und so'nah wie méglich zur tiefen Faszie bleibt (Abbildung 9 Tunnelieren zur oberen
Inzision auf Seite 35).

VORSICHT:  Stellen Sie sicher, dass der obere Tunnel lang genug fiir den Abschnitt der Elektrode von
der distalen Spitze bis zur Nahtmanschette ist, sodass der Defibrillationswendel nicht geknickt oder
gekrimmt wird. Ein Knick oder eine Krimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel kann zu
einer beeintrachtigten Detektion und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einflhren der Elektrode in den
oberen Tunnel kénnen Sie mittels Réntgen oder Durchleuchtung bestatigen, dass kein Knick bzw. keine
Kriimmung vorliegt.



Abbildung 9. Tunnelieren zur oberen Inzision

10.

1.

Wenn die distale Spitze des Tunnelierungsinstruments aus der oberen Inzision heraustritt, Idsen Sie die
Verbindung, und behalten Sie die Nahtschlaufe von der distalen Spitze des Tunnelierungsinstruments bei.
Sichern Sie die Enden der Naht mit einer chirurgischen Klammer. Entfernen Sie das
Tunnelierungsinstrument.

Ziehen Sie den Faden und die subkutane Elektrode mithilfe der fixierten Nahtschlaufe an der oberen
Inzision durch den Tunnel zurlick, bis das'Nahtloch austritt. Die subkutane Elektrode sollte parallel zur
Mittellinie des Sternums und der Defibrillationswendel unter dem Fettgewebe und in der Nahe der tiefen
Faszie liegen.
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12.

Schneiden Sie das Nahtmaterial ab, und entsorgen Sie es.

Verankerung der Elektrode an der xiphoidalen Inzision

13.

14.

36

Fixieren Sie die subkutane Elektrode an der xiphoidalen Inzision an der Faszie und verwenden Sie hierzu
das Nahtmaterial 2-0-Seide oder ein vergleichbares nicht resorbierbares Nahtmaterial.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3501 verwenden, verwenden Sie bei der
Fixierung der Elektrode an der Faszie mindestens zwei der vier Nahtrillen. Die integrierte Nahtmanschette
kann horizontal, vertikal oder gebogen fixiert werden.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3401 verwenden, kann/kdnnen die
Nahtmanschette(n) horizontal, vertikal oder angewinkelt fixiert werden.

WARNUNG: - Verwenden Sie geeignete Verankerungstechniken, wie im Implantationsverfahren
beschrieben, um eine Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems zu vermeiden. Die
Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten Schockabgabe
oder fehlgeschlagenen Therapie flir den Patienten fiihren.

VORSICHT: Es darf nicht direkt Gber dem subkutanen Elektrodenkdrper genaht werden, da dies zu
strukturellen Beschadigungen flihren kann. Verwenden Sie die Nahtmanschette, um eine Bewegung der
subkutanen Elektrode zu vermeiden:

VORSICHT: Vernahen Sie nurdie Bereiche, die in den Anweisungen zur Implantation angegeben sind.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Naht sicher an der Faszie befestigt ist. Ziehen Sie hierfiir leicht
an dem Faden, bevor Sie den Faden an Nahtmanschette und subkutaner Elektrode verknoten.

Befestigen Sie das Nahtloch am distalen Ende der Elektrode unter Verwendung der zuvor platzierten
Nahte aus Schritt 8 an der oberen Inzision an der Faszie (Abbildung 10 Verankern der distalen Spitze der
subkutanen Elektrode auf Seite 37).
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dafir vorgesehenen Einrichtung fir biologisch gefahrliche Abfélle zur ordnungsgemafien
Behandlung geman den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der &rtlichen
Behdrden gebracht werden.

. Biologisch gefahrliche Stoffe sollten mit einem geeigneten thermischen oder chemischen Verfahren
behandelt werden.

HINWEIS: Unbehandelte biologische Gefahrstoffe diirfen nicht in den Hausmdill gegeben werden.

17.  Um Lufteinschliisse zur vermeiden und einen guten Kontakt mit der implantierten subkutanen Elektrode
sicherzustellen, splilen Sie alle Inzisionen mit steriler Kochsalzlésung, und um die restliche Luft Gber die
Inzisionen zu entfernen, bevor Sie die Naht schlieBen, tben Sie entlang der Elektrode einen festen Druck
aus. Ziehen Sie eine Durchleuchtung in Erwagung, um die Elektrodenposition vor dem SchlieRen der
Inzision zu priifen.

Verbinden Sie die subkutane Elektrode mit dem Impulsgenerator.

Informationen zum Verbinden der subkutanen Elektrode mit dem Impulsgenerator sowie Informationen zum
Einrichten des Impulsgenerators und Defibrillationstests finden Sie in der Gebrauchsanleitung fiir den
entsprechenden S-ICD-Impulsgenerator. Weitere Informationen zu Nachsorgeuntersuchungen nach der
Implantation und zum Explantieren des Systems finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanleitung zum S-
ICD-Impulsgenerator.
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EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEN-APPLIKATIONSSYSTEM - DIAGRAMM

3.8mm : ?

28.2 cm >|
9.2 cm

i

4-)' 2.1cm
16.8 cm |
27.9cm

[1] Griff, [2] Verriegelungsmanschette, [3] Ansatz, [4] distale Spitze, [5] Fadendffnung, [6] Piktogramm fir das
Instrument zur lateralen Tunnelierung, [7] Piktogramm fiir das Instrument zur oberen Tunnelierung

Abbildung 11.  Abmessungen von Modell 4712
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EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEN-APPLIKATIONSSYSTEM - SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 1. Spezifikationen (nominelle Werte)

Spezifikation

Wert

Materialien der Tunnelierungsinstrumente

. Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
. Edelstahl?
. Polypropylen

Materialien der (vorgeladenen) Schleuse

. Polytetraflourethylen (PTFE)
. Polymethylpenten (TPX™)b

obere Tunnelierung

Léange des Instruments fir die laterale Tunnelierung 39,2cm
Lange der lateralen Schleuse 25,7cm
Lange des Instruments fiir die obere Tunnelierung 27,9 cm
Lange der oberen Schleuse 14,8 cm
Durchmesser der Instrumente fiir die laterale und 3,78 mm
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Tabelle 1. Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Spezifikation Wert

SchleusengréRe: Innendurchmesser der 3,84 mm (11 Fr)
Schleusenspitze

Temperaturbereich fir Transport, Handhabung und -18 °C bis +55 °C
Lagerung

a. @ Enthalt Kobalt; CAS-Nr. 7440-48—4; EN Nr. 231-158-0. Definiert als CMR1B gemaR der Europaischen Kommission in
einer Konzentration tiber 0,1 Gew:-%.
HINWEIS: -~ Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass kobalthaltige Metalllegierungen, die in
medizinischen Geréten verwendet werden, kein erhdhtes Risiko fiir Krebs oder schédliche Auswirkungen
auf die Fortpflanzung verursachen.

b. TPXist eine Marke von Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINITION DER SYMBOLE AUF DEM VERPACKUNGSETIKETT
Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.
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Tabelle 2. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung
STERI E Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Herstellungsdatum

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Temperaturbegrenzung

Hier 6ffnen

”‘E*EE“E@
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Tabelle 2. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung
gentific Gebrauchsanweisung auf der folgenden Website
§ ?’l beachten: www.bostonscientific-elabeling.com
Y g
1’4’4'1 \“@
' Inhalt
XB

Nicht resterilisieren

Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht zur
Wiederverwendung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung beachten

L@@

Hersteller

(@)

€ 2797

CE-Konformitatszeichen mit Angabe der
Zertifizierungsstelle, die den Gebrauch des
Kennzeichens zulasst.
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Tabelle 2. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung

Adresse des australischen Verantwortlichen

Medizinprodukt nach EU-Gesetzgebung

Einzel-Sterilbarrieresystem

Eindeutige Geratekennung

Enthalt gefahrliche Stoffe

SHSIHOIENE

GARANTIEBESCHRANKUNG

Wenn in diesem Dokument nicht anders angegeben, tbernimmt Boston Scientific keine ausdriicklichen oder
implizierten Garantien fir dieses Produkt, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf, jeglicher indirekten
Garantie auf handelsubliche Qualitat oder Eignung fiir eine spezifische Anwendung. Boston Scientifics
Verpflichtung aus dieser Garantie beschrankt sich auf den Ersatz des Produkts. Der Kaufer tragt sdmtliche
Risiken bezuglich Verlust oder Schaden, die durch die Verwendung dieses Produkts entstehen.

IMPORTEUR DER EUROPAISCHEN UNION
EU-Importeur: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland
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