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BESKRIVNING

EMBLEM S-ICD elektrodinsattningssystem ("EDS”) &r en komponent som ingar i ett S-ICD-system fran Boston
Scientific som ordineras patienter som behdver hjalpmedel for hjartrytmhantering. EDS bestar av tva
tunneleringsverktyg med férladdade introducerhylsor, och systemet anvands for att skapa subkutana tunnlar
som underlattar implantationen av EMBLEM S-ICD subkutan elektrod. EDS-systemet &r &ven kompatibelt med
S-ICD-elektrodmodell 3401 och'3501.

VARUMARKESINFORMATION
Féljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag: EMBLEM.

RELATERAD INFORMATION

Anvisningarna i denna handbok ska anvandas tillsammans med annan resursdokumentation, inklusive
tillamplig S-ICD-anvandarhandbok for pulsgeneratorn och anvandarhandboken fér den subkutana elektroden.

Oversikt av sidkerhet och klinisk prestanda

Kunder inom EU kan anvénda enhetsnamnet i produktmarkningen for att soka efter enhetens Sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda, som ar tillgénglig 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.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner ar kontraindicerade fér anvandning med S-ICD-
systemet.

KLINISKA FORDELAR MED ENHETEN

EMBLEM S-ICD-systemet ar avsett for ventrikular defibrillering vid behandling av livshotande ventrikulara
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 tillstand och sannolikheten att fa ventrikeldefibrillering.

VARNINGAR

NOTERA: Lés och f6lj alla varningar och férsiktighetsatgérder i tillamplig anvdndarhandbok fér S-ICD
pulsgenerator innan du anvénder S-ICD-systemet.

Allmant

*  Produktkunskap. Las denna handbok noggrantinnan du anvander S-ICD-systemet s& undviker du 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. Ateranvandning,
ombearbetning eller resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,



som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller
resterilisering kan aven skapa risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men utan att vara begransat till, dverféring av infektionssjukdom/-ar fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

. Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran Boston Scientific ar
endast utformade for anvandning tillsammans med S-ICD-system fran Boston Scientific eller Cameron
Health. Anslutning av nagon av S-ICD-systemets komponenter till en ej kompatibel komponent har ej
testats och kan'leda till att den livraddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

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

Hantering

+  Korrekt hantering. Var alltid forsiktig vid hantering av. S-ICD-systemets komponenter och uppratthall ett
korrekt sterilt forfarande. Om detta inte foljs kan det leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller
avlider. Var forsiktig under tunnelering sa att implantatet inte skadas.

. Skada inte komponenterna. Du far inte modifiera, kapa, vrida, trycka ihop, stracka ut eller pa annat satt
skada nagon av komponenterna i S-ICD-systemet. Om S-ICD-systemet skadas kan det leda till oonskade
chocker eller utebliven behandling.

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

Implantation

*  Armpositionering. Uppmarksamhet maste riktas mot positioneringen av.armen:som &r ipsilateral om
dosans placering for att undvika skador pa ulnarisnerven och brachialisplexat nar patienten ligger pa rygg



under implantationen 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 darfér undvikas under defibrilleringstestet.

Systemmigration. Anvand lampliga forankringstekniker enligt beskrivningen av implantationsingreppet for
att férhindra att S-ICD-systemet rubbas ur sitt Idge och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt
lage och/eller migrerar kan det leda till o6nskade chocker eller utebliven behandling.

Implantera inte i ett MRT-omrade zon lll. Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-omrade zon
Il (eller hogre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document on Safe MR Safe
Practices’ Nagra avtillbehdren som anvinds med pulsgeneratorer och elektroder, bland annat
momentnyckeln och elektrodimplanteringsverktygen, arinte markta MR med villkor och ska inte tas in i
vare sig MRT-undersokningsrummet, 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 &r inte avsett
att anvandas for intratorakal atkomst. Atttranga in i brosthalan eller fora fram verktyget under revbenen
eller sternum kan leda till oavsiktlig vévnadsskada, inklusive organ- eller karlperforation, eller oavsiktlig
elektrodplacering i mediastinum eller brosthalan med de risker detta medfor.

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



FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6vervdaganden

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

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

Sterilisering och lagring

Om foérpackningen ar skadad. Pasen och dess innehall &r steriliserade med etylenoxidgas. EDS ar sterilt
sa lange pasen ar intakt. Returnera EDS till Boston Scientific om férpackningen ar vat, trasig, 6ppnad eller
skadad pa annat satt.

Sista forbrukningsdatum. Anvéand EDS fére det SISTA FORBRUKNINGSDATUM som anges pa
forpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en verifierad lagringstid. Om det angivna datumet
t.ex. ar 1 januari ska anvandning 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 tillbehér fran Boston Scientific som ar utformade for
anvandning vid implantation av den subkutana elektroden fér att skapa de subkutana tunnlarna vid
implantation och placering av den subkutana elektroden. Undvik att skapa tunnlar néra eventuella andra
subkutant implanterade medicinska enheter eller komponenter, till exempel en implanterbar insulinpump,
lakemedelspump, sternala stygn fran tidigare sternotomi eller ett mekaniskt hjalphjarta.

Ovre tunnellingd. Kontrollera att den dvre tunneln &r tillrackligt Iang fér-att rymma den del av elektroden
som ar mellan den distala spetsen till suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kroks.
Bucklor eller krokningar pa defibrilleringsspolen i den dvre tunneln kan leda till att avkanningen och/eller
behandlingen aventyras. Efter inférandet av elektroden i den dvre tunneln kan rontgen eller genomlysning
anvandas for att bekrafta att bucklor eller krékningar inte observerats.



Suturplats. Suturera endast de omraden som visas i implantationsanvisningarna.

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

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 brostbenet. Gér om
tunneleringen av elektroden vid behov for att se till att det finns tillrackligt avstand mellan
avkanningselektroderna och staltradarna i brostbenet.

Forsiktighetsatgarder relaterade till sjukhus eller andra medicinska miljder finns i tillamplig anvandarhandbok for
S-ICD-pulsgenerator.

MOJLIGA 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 férsenad 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
Oférmaga till defibrillering eller stimulering
Odnskad stimulering post-chock

Odnskad 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

. Véavnadsskada

. Vavnadsrodnad, irritation, kanselbortfall eller nekros
. Karlskada eller perforation

Om nagon biverkning uppkommer kan det krévas invasiv korrigerande atgérd 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, foljande:

. Depression/oro
. Réadsla for felfunktion i enheten
. Réadsla fér chocker

. Fantomchocker



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

PREIMPLANTATIONSINFORMATION
Operationsférberedelser
Overvag foljande fore implantationen:

S-ICD-systemet ar avsett att placeras med hjalp av anatomiska riktmarken. Det rekommenderas dock att man
studerar en réntgenbild av bréstkorgen fore implantationen for att kontrollera att patienten inte har en
anmarkningsvart avvikande anatomi (t.ex. dextrokardi). Overvég att mérka den avsedda positionen i de
implanterade systemkomponenterna och/eller snitten fére proceduren, med anvandning av anatomiska
riktmarken eller genomlysning som vagledning. For dvrigt, om avvikelser fran implantationsanvisningarna kravs
for att anpassa ingreppet efter kroppsstorlek eller habitus, rekommenderas att en rontgenbild av bréstkorgen
har studerats fore implantationen.

VARNING: Uppmarksamhet maste riktas mot positioneringen av armen som ér 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 &r 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. Foljande artiklar har steriliserats i forvag och ar forpackade tillsammans med
EDS:

. Lateralt tunneleringsverktyg
. Lateralt hélje (férinstallerat)



. Superiort tunneleringsverktyg
. Superiort hdlje (forinstallerat)
Dessutom ingar produktlitteratur.

IMPLANTATION
Oversikt

Det hér avsnittet innehaller den information som behdvs for att implantera EMBLEM S-ICD subkutan elektrod
(modell 3401 eller 3501) med hjalp av EMBLEM S-ICD elektrodinsattningssystemet ("EDS-verktyget”).

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

VARNING: Implantation av systemet kaninte 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 tillbehéren som
anvands med pulsgeneratorer och elektroder, bland annat momentnyckeln och elektrodimplanteringsverktygen,
ar inte markta MR med villkor och skaiinte tas in‘i vare sig MRT-undersékningsrummet, kontrollrummet eller
MRT-omraden som &r klassade zon Ill eller 1V.

NOTERA: Om elektrodanslutningen inte ska anslutas till en pulsgenerator direkt vid implantationen maste
elektrodanslutningen forses med en férslutning innan implantationsfickan sys igen. Elektrodférslutningen &r
konstruerad specifikt for detta syfte. Placera en sutur runt elektrodférsiutningen fér att halla den pa plats.

Pulsgeneratorn och den subkutana elektroden implanteras vanligen subkutant i den véanstra
brostkorgsregionen. Verktygen for elektrodimplantering anvénds for att skapa de subkutana tunnlar som

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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elektroden ska foras in i. Defibrilleringsspolen maste placeras parallellt med brostbenet, i narheten av eller i
kontakt med djupliggande bindvavshinna, under fettvédvnad, 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).

1



Figur 1. Placering av S-ICD-systemet (elektrodmodell 3501 visas)
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[1] Hud, [2] Underhud, [3] Fettvavnacfxﬁkj?jépllg@ande\bmd%vsﬁn n é{\under bindvavshinnan
(muskel eller ben), [6] Korrekt placering av s&ubkutgha tu Ia\rBEh . \ R\
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Figur 2. Subkutana vavnadsskikt

13



Placeringen av pulsgeneratorn och elektroden kan ske med olika tekniker. For att sékerstélla optimal placering
av den subkutana elektroden i bindvaven bér 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 medféra att hdgspanningschockens strémbana far signifikant 6kad impedans.

For att du ska uppna tillrackligt hdg konverteringsfrekvens for VT/VF ska systemplaceringen innebara maximal
hjartmassa mellan pulsgeneratorn och elektroden. Detta medfor basta vektorn for defibrilleringsstrommen
samtidigt som avkanningsparametrarna ar godkanda. For att detta ska vara mojligt maste elektroden placeras
parallellt med brostbenet, mellan den mittre till parasternala linjen pa fascia, med minimalt fettvavnad under
elektrodspiralen och kontaktytorna for avkanning. Pulsgeneratorn bér ocksa ligga pa fascia med minimalt
underliggande fettvdvnad och pa den mittersta axillarlinjen eller posteriora axillarlinjen. Intermuskular placering
av pulsgeneratorn gor.det lattare att na 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 lakaren granska positionen for bade
elektroden och pulsgeneratorn genom att anvanda anatomiska riktmarken eller réntgen/genomlysning. Dartill
bor elektrodens chockimpedans bedémas.

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 patienttillstand, och kan t.ex. associeras med, men &r inte
begransade till:

. fettvéavnad under pulsgeneratorn eller mer vanligt, under elektrodspiralen;
. luftfickor proximalt om snitten (tunnel till brostbenet eller pulsgeneratorficka),
. marginell elektrodinforsel eller anslutning i pulsgeneratorns anslutningblock,
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. skrap i pulsgeneratorns anslutningsblockskontakt.
. storre kroppshabitus,

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

Lag impedans hos chockelektroden kan t.ex. associeras med, men ér inte begransad till:
. mindre kroppshabitus,
. patienttillstand som utgjutning i lungsacken vilket minskar impedansen i chockstrommens bana,

. signifikant migrering av pulsgenerator eller elektrod (bedéms efter ambulatorisk test). Vid t.ex. Twiddlers
syndrom kan elektroden flytta sig och dras in i pulsgeneratorns ficka sa att bada chockytorna kommer
mycket néra 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 behévs for att sakra
dess position, sékerstélla funktionen och for att minimera sarkomplikationer.

Det ar viktigt att elektrodytan och pulsgeneratorn har god vavnadskontakt sa att avk@nning och behandling blir
sa bra som mdojligt. Anvand standardmassiga kirurgiska tillvdgagangssatt for att erhalla god vavnadskontakt. Till
exempel ska vavnaden hallas fuktig och spolas med koksaltlosning. Avldgsna luftrester i incisionerna innan de
stangs igen och se till att det inte kommer in lufti subkutan vavnad nar du stanger igen huden.

En ficka for pulsgeneratorn maste skapas fore implantering av den subkutana elektroden. Implantationsfickan
anvands under elektrodimplanteringen: Se tillamplig anvéandarhandbok for S-ICD-pulsgeneratorn for
information om hur enhetens ficka skapas.

Implantera EMBLEM S-ICD subkutan elektrod

Foljande detaljerade instruktioner beskriver tva tekniker for implantation av elektroden: tekniken med tva snitt
och tekniken med tre snitt. Alternativa kirurgiska tillvagagangssatt kan évervagas om kraven pa inplaceringen
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av systemet kan uppnas. Lékaren bestdmmer vilka verktyg och vilken kirurgisk teknik som ska anvandas for att
implantera och placera elektroden baserat pa patientens anatomi. Det rekommenderas att Iakarna ska ha
erfarenhet av tekniken med tre snitt innan tekniken med tva snitt utfors.

Férutom de snitt som beskrivs nedan anvands implantationsficka vid implantering av elektroden.

[1] Handtag, [2] Bildmarkering fér superiort tunneleringsverktyg, [3] Bildmarkering for lateralt
tunneleringsverktyg, [4] Laskrage, [5] Infattning, [6] Férladdad hylsa, [7] Distal spets, [8] Suturhal

Figur 3. Implanteringsverktyg

METOD 1: TEKNIK MED TVA SNITT (FORANKRA ELEKTRODEN ENBART VID SNITTET VID
XIFOIDBENET)

Denna metod for att implantera S-ICD subkutan elektrod inkluderar en implantationsficka och ett snitt for
elektroden vid xiphoideus processus. Vid denna metod anvénds tva tunneleringsverktyg av, olika langd med
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férladdade hylsor och som anvands for att skjuta elektroden genom de subkutana tunnlarna. Elektroden
férankras vid bindvavshinnan vid endast en plats, snittet vid xifoidbenet.

VARNING: Hantera tunneleringsverktyget med varsamhet. Var alltid medveten om var verktygsspetsen
befinner sig i férhallande till patientens anatomi. Tunneleringsverktyget &r inte avsett att anvandas for
intratorakal atkomst. Att tranga in i-brosthalan eller féra fram 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.
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Lateral tunnelering

1.

Gor ett litet horisontellt snitt pa 2 centimeter vid xiphoideus processus (snitt vid xifoidbenet). Storleken och
orienteringen kan variera efter lakarens beslut baserat pa patientens kroppshabitus.

NOTERA: For att underlétta fastandet av suturhylsan i bindvévshinnan efter elektrodplaceringen kan
man placera tva suturknutar i bindvévshinnan vid snittet vid xifoidbenet innan man fortsétter.

NOTERA: Sékerstéll att suturerna &r ordentligt fasta i bindvédvshinnan genom att dra férsiktigt i
suturerna.

Anvand det laterala (Iangre) tunneleringsverktyget och kontrollera att Iaskragen sitter fast ordentligt i den
forladdade hylsan.
NOTERA: - Om laskragen dras at for hart lossnar hylsan fran tunneleringshandtaget.

Forin den distala spetsen pa tunneleringsverktyget med den férladdade hylsan vid snittet vid xifoidbenet
och tunnelera lateralt tills den distala spetsen kommer ut vid implantationsfickan (Figur 5 Lateral
tunnelering pa sida 20).
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[Overst] Skapa den laterala tunneln, [Mitten] Dra igenom elektroden fran fickan till snittet vid xifoidbenet genom
hylsan, [Nederst] Avlagsna hylsan och Iamna kvar elektroden

Figur 5. Lateral tunnelering
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FORSIKTIGHET: Anvand verktyg och tillbehér 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.

Koppla bort laskragen och avlagsna tunneleringsverktyget fran hylsan. Tryck samtidigt framat mot
hylsans infattning for att stabilisera den inom tunneln (Figur 5 Lateral tunnelering pa sida 20).

Starta fran den distala &nden av hylsan vid implantationsfickan och skjut den distala spetsen pa
elektroden genom hylsan tills hela defibrilleringsspolen har passerat genom hylsan och kommit ut vid
snittet vid xifoidbenet (Figur 5 Lateral tunnelering pa sida 20).

Hall den proximala &nden av elektroden vid fickan fér att stabiliserad den och avldgsna hylsan genom att
dra ut'den genom snittet vid xifoidbenet (Figur 5 Lateral tunnelering pa sida 20).

Identifiera den avsedda placeringen av elektrodens distala spets, cirka 14 centimeter superiort om snittet
vid xifoidbenet (superior placering (Figur4 Schematisk skiss dver elektrodimplantering pa sida 18)).
Langden pa den superiora tunneln maste rymma den del av den subkutana elektroden som ar mellan den
proximala avkanningselektroden och elektrodkroppens distala spets. Om den exponerade delen av
elektrodkroppen placeras pa huden for att mata, maste vavnadsdjupet tas med i berakningen for att
undvika att underskatta den erforderliga tunnellangden.

Forankra elektroden i snittet vid xifoidbenet

De tva subkutana elektrodmodellerna som ar kompatibla med EDS har olika funktioner for férankring i den
djupa bindvavshinnan. Fdlj instruktionerna nedan som hor till den modell som ska implanteras.

Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3501 anvénds sitter det en'suturhylsa permanent
(integrerad) i elektrodkroppen. Sakra den integrerade suturhylsan mot'den djupa bindvavshinnan med 2-0
silke eller liknande ej resorberbart suturmaterial. Anvand minst tva av de fyra sutursparen (Figur 6
Forankra den subkutana elektrodens distala delvid snittet vid xifoidbenet (elektrodmadell 3501 visas) pa
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sida 24). Den integrerade suturhylsan kan férankras i en horisontell, vertikal eller svangd riktning (Figur 1
Placering av S-ICD-systemet (elektrodmodell 3501 visas) pa sida 12).

ALTERNATIV: Om tillbehdret suturhylsa med skara behéver anvéandas utdver den integrerade
suturhylsan, ska den fastas vid elektrodkroppen enligt féljande: Placera suturhylsan dver elektrodytans
skaft och se till att inte tdcka 6ver den integrerade suturhylsan, avkanningselektroderna eller
defibrilleringsspolen. Anvénd de férformade sparen och bind fast suturhylsan i den subkutana elektrodens
skaft med 2-0 silke eller liknande ej resorberbart suturmaterial. Efter att suturhylsan fasts vid
elektrodkroppen kontrollerar du att den ar stabil genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna. Férsok
sedan skjuta den subkutana elektrodkroppen i endera riktningen. Sakra den extra suturhylsan mot den
djupa bindvavshinnan med 2-0 silke eller liknande ej resorberbart suturmaterial. Anvand minst tva av de
fyra sutursparen. Den extra suturhylsan kan forankras i en horisontell, vertikal eller vinklad riktning.

Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3401 anvdnds ska du placera en suturhylsa 6ver den
subkutana elektrodens skaft 1 centimeter nedanfér.den proximala avkanningselektroden. Anvand de
forformade sparen och bind fast suturhylsan'i den subkutana elektrodens skaft med 2-0 silke eller
liknande ej resorberbart suturmaterial, samtidigt som du ser till att inte tdcka 6ver den proximala
avkanningselektroden. Efter att suturhylsan fasts vid elektrodkroppen kontrollerar du att den &ar stabil
genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna. Férsék sedan skjuta den subkutana elektrodkroppen i
endera riktningen. Sakra suturhylsan-mot den djupa bindvavshinnan-med 2-0 silke eller liknande ej
resorberbart suturmaterial. Suturhylsan kan forankras i en horisontell, vertikal eller vinklad riktning.

VARNING: Anvand lampliga férankringstekniker enligt beskrivningen av implantationsingreppet for att
forhindra att S-ICD-systemet rubbas ur sitt Iage och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt Iage
och/eller migrerar kan det leda till o6nskade chocker eller utebliven'behandling.

FORSIKTIGHET: 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.

FORSIKTIGHET:  Suturera endast de omraden som visas i implantationsanvisningarna.



NOTERA: Férankringen av den subkutana elektroden i bindvédvshinnan vid snittet vid xifoidbenet kan
slutféras antingen fére eller efter placeringen av elektroden i den superiora tunneln enligt Idkarens
gottfinnande.
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Superior tunnel

9.

10.

Anvand det superiora (kortare) tunneleringsverktyget och kontrollera att Iaskragen sitter fast ordentligt i
den forladdade hylsan.

NOTERA: Om laskragen dras at for hart lossnar hylsan fran tunneleringshandtaget.

FORSIKTIGHET: Kontrollera att den &vre tunneln ar tillrackligt lang for att ymma den del av elektroden
som ar mellan den distala spetsen till suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kroks.
Bucklor eller krékningar pa defibrilleringsspolen i den 6vre tunneln kan leda till att avkanningen och/eller
behandlingen aventyras. Efter inférandet av elektroden i den dvre tunneln kan réntgen eller genomlysning
anvandas for att bekrafta-att bucklor eller krokningar inte observerats.

For in den distala anden pa tunneleringsverktyget i snittet vid xifoidbenet mellan fettvadvnaden och
bindvaven och tunnelera subkutant mot den superiora placeringen, parallellt med bréstbenets mittlinje,
samtidigt som du haller dig under fettvdvnaden och sa néra den djupliggande bindvavshinnan som méjligt
(Figur 7 Superior tunnel pa sida 26). Palpera huden for att hitta den distala &nden av
tunneleringsverktyget. Det bor stamma med den énskade placeringen av elektrodens distala spets enligt
vad som identifierades i steg 7.
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Koppla bort hylsan fran laskragen genom att vrida kragen moturs. Avlagsna tunneleringsverktyget fran
hylsan. Tryck samtidigt framat mot hylsans infattning for att stabilisera den i tunneln.

Bryt isér hylsans infattning.

Bérja vid snittet vid xifoidbenet och fér in elektrodens distala spets genom hylsan tills den distala
avkanningselektroden nar den superiora positionen. Palpera elektrodens spets for att bekréafta att den ar
korrekt positionerad (Figur 7 Superior tunnel pa sida 26).

Stabilisera elektroden vid snittet vid xifoidbenet och/eller vid spetsen for att sakerstalla att den forblir pa
plats under borttagningen av hylsan. Skala av hylsan for att avidagsna den (Figur 7 Superior tunnel pa sida
26).

For att minska risken for infektion eller mikrobiella faror efter anvandning ska produkten och
forpackningen kasseras pa féljande satt:

. Efter anvandning kan komponenterinnehalla biologiskt riskmaterial.

. Komponenter som innehaller biologiskt riskmaterial ska kasseras i en sérskild behallare som ar
markt med symbolen fér biologiska faror och placeras i en lokal avsedd for biologiskt riskmaterial
och dérefter hanteras pa ratt satt enligt policy for sjukhus, administration och/eller lokal myndighet.

. Biologiskt riskmaterial ska hanteras med en lamplig termisk eller kemisk process.
NOTERA: Obehandlat biologiskt riskmaterial far inte kasseras i det vanliga avfallssystemet.

Undvik att luft stangs in och sakerstall att den implanterade subkutana elektroden har god
vavnadskontakt genom att skélja alls snitt med steril koksaltlésning. Tryck langs med elektroden for att
avlagsna eventuella luftrester frén snitten innan de stangs igen. Overvag anvandning av genomlysning for
att kontrollera elektrodens position fore tillslutning.
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METOD 2: TEKNIK MED TRE SNITT (FORANKRA ELEKTRODEN VID SNITTET VID XIFOIDBENET OCH
DET SUPERIORA SNITTET)

Denna metod for att implantera S-ICD subkutan elektrod inkluderar en implantationsficka plus ytterligare tva
snitt for elektroden vid bade xiphoideus processus och den superiora positionen. Det langre verktyget anvands
for att dra elektroden genom de subkutana tunnlarna. Elektroden férankras vid den djupa bindvavshinnan vid
tva platser, vid snittet vid xifoidbenet och det superiora snittet.

VARNING: Hantera tunneleringsverktyget med varsamhet. Var alltid medveten om var verktygsspetsen
befinner sig i férhallande till patientens anatomi. Tunneleringsverktyget ar inte avsett att anvandas for
intratorakal atkomst. Att tranga in i brosthalan eller féra fram verktyget under revbenen eller sternum kan leda
till oavsiktlig vavnadsskada, inklusive organ- eller karlperforation, eller oavsiktlig elektrodplacering i
mediastinum eller brésthalan med de risker detta medfor.

Lateral tunnelering

1. Gor ett litet horisontellt snitt pa 2 centimeter vid xiphoideus processus (snitt vid xifoidbenet). Storleken och
orienteringen kan variera efter lakarens beslut baserat pa patientens kroppshabitus.
NOTERA: Fér att underlatta fastandet av suturhylsan i bindvavshinnan efter elektrodplaceringen kan
man placera tvéa suturknutar i bindvavshinnan vid snittet vid xifoidbenet innan man fortsétter.
NOTERA: Sékerstéll att suturerna &r ordentligt fésta i bindvdvshinnan genom att dra forsiktigt i
suturerna.

2. Den férladdade hylsan kan anvandas eller aviagsnas enligt Iakarens gottfinnande. Anvéand hylsan som

beskrivs i metod 1, steg 2. Avlagsna hylsan genom att vrida pa laskragen pa tunneleringsverktyget moturs
tills det lossnar fran hylsan.

3. For in den distala spetsen pa det laterala (langre) tunneleringsverktyget vid snittet vid xifoidbenet och
tunnelera lateralt tills den distala spetsen kommer ut i implantationsfickan.

FORSIKTIGHET: Anvand verktyg och tillbehér 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
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implanterade medicinska enheter eller komponenter, till exempel en implanterbar insulinpump,
lakemedelspump, sternala stygn fran tidigare sternotomi eller ett mekaniskt hjalphjarta.

4. Anvand vanligt suturmaterial for att knyta férankringshalet pa den subkutana elektrodens distala énde till
suturhalet pa tunneleringsverktygets distala ande genom att skapa en lang 6gla pa 15-16 centimeter
(Figur 8 Ansluta elektroden till det laterala tunneleringsverktyget pa sida 29).

Figur 8. Ansluta elektroden till det laterala tunneleringsverktyget
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5. Nar den subkutana elektroden sitter fast drar du forsiktigt tillbaka tunneleringsverktyget genom tunneln till
snittet vid xifoidbenet till dess att den proximala avkénningselektroden kommer fram.

6. Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3501 anvands sitter det en suturhylsa permanent
(integrerad) i elektrodkroppen.

ALTERNATIV: Om tillbehoret suturhylsa med skara behéver anvandas utdver den integrerade
suturhylsan, ska den fastas vid elektrodkroppen enligt féljande: Placera suturhylsan éver elektrodytans
skaft och se till att inte tacka Over den integrerade suturhylsan, avkanningselektroderna eller
defibrilleringsspolen. Anvand de férformade sparen och bind fast suturhylsan i den subkutana elektrodens
skaft med 2-0 silke eller liknande ej resorberbart suturmaterial. Efter att suturhylsan fasts vid
elektrodkroppen kontrollerar du att den ar stabil genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna. Férsok
sedan skjuta den subkutana elektrodkroppen i endera riktningen.

Om en S-ICD subkutan elektrod av-modell 3401 anvénds ska du placera en suturhylsa 6ver den
subkutana elektrodens skaft 1 centimeter nedanfér den proximala avkanningselektroden. Anvand de
forformade sparen och bind fast suturhylsan i den subkutana elektrodens skaft med 2-0 silke eller
liknande ej resorberbart suturmaterial, samtidigt som du ser till -att inte tdcka 6ver den proximala
avkanningselektroden. Efter att suturhylsan fasts vid elektrodkroppen kontrollerar du att den ar stabil
genom att ta tag i suturhylsan med fingrarna. Forsok sedan skjuta den subkutana elektrodkroppen i
endera riktningen.

NOTERA: Den subkutana elektroden kan féstas i bindvédvshinnan antingen innan eller efter den
superiora tunneln har skapats efter Idkarens gottfinnande. Instruktioner om férankring vid snittet vid
xifoidbenet finns i stycket Férankra elektroden vid snittet vid xifoidbenet senare i detta avsnitt.

Superior tunnel

NOTERA: Léngden pa den superiora hylsan &r inte optimerad for metoden med tre snitt, eftersom
elektrodens distala spets inte far sticka ut fran hylsans énde.
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Identifiera den avsedda placeringen av det superiora snittet cirka 14 centimeter ovanfér snittet vid
xifoidbenet (Figur 4 Schematisk skiss dver elektrodimplantering pa sida 18). Langden pa den superiora
tunneln maste rymma den del av den subkutana elektroden som ar mellan den proximala
avkanningselektroden och elektrodkroppens distala spets. Om den exponerade delen av elektrodkroppen
placeras pa huden for att mata, maste vavnadsdjupet tas med i berakningen for att undvika att
underskatta den erforderliga tunnellangden.

Utfor det superiora snittet. Placera en eller tva bindvavssuturer i det superiora snittet. Anvand ett ej
resorberbart suturmaterial av |amplig storlek som kan sitta kvar under lang tid. Dra latt i suturen for att
kontrollera att den ar ordentligt fast i vavnaden. Ha kvar nalen pa suturen for senare anvandning nar
elektrodens forankringshal ska dras igenom.

Forin den distala anden pa det laterala (langre) tunneleringsverktyget med elektroden fortfarande
ansluten i snittet vid xifoidbenet mellan fettvédvnaden och bindvaven och tunnelera subkutant mot det
superiora snittet samtidigt somdu haller dig under fettvavnaden och sa néra den djupliggande
bindvavshinnan som mdjligt (Figur 9 Tunnelera till superiort snitt pa sida 32).

FORSIKTIGHET: . Kontrollera att:den.6vre tunneln &r tillrackligt lang foratt rymma den del av elektroden
som ar mellan den distala spetsen till suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far bucklor eller kroks.
Bucklor eller krokningar pa defibrilleringsspolen i den dvre tunneln kan leda till att avkanningen och/eller
behandlingen aventyras. Efter inforandet av elektroden i den dvre tunneln kan réntgen eller genomlysning
anvandas for att bekrafta att bucklor eller krékningar inte observerats.
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Figur9. Tunnelera till superiort snitt

10.

1.

12.

32

Nar tunneleringsverktygets distala spets sticker ut ur det superiora snittet ska du koppla bort och ta upp
suturslingan fran tunneleringsverktygets distala spets. Sakra suturdndarna med en peang. Avlagsna
tunneleringsverktyget.

Anvand den sakrade suturdglan vid det superiora snittet och dra forsiktigt suturen och den subkutana
elektroden genom tunneln tills forankringshalet kommer fram. Den subkutana elektroden ska vara
parallell med bréstbenets mittlinje och defibrilleringsspolen ska ligga under fettvavnaden och nara den
djupliggande bindvavshinnan.

Klipp av och kassera suturmaterialet.



Forankra elektroden i snittet vid xifoidbenet

13.

14,

| snittet vid xifoidbenet férankrar du den subkutana elektroden i bindvavshinnan med 2-0 silke eller
liknande ej resorberbart suturmaterial.

Om en S-ICD subkutan elektrod av modell 3501 anvands ska du anvanda minst tva av de fyra
suturskarorna for att férankra elektroden i fascia. Den integrerade suturhylsan kan férankras i en
horisontell, vertikal eller svangd riktning.

Om en S-ICD subkutan elektrod av-modell 3401 anvands kan suturhylsan(-orna) férankras i en
horisontell, vertikal eller vinklad riktning.

VARNING: = Anvand lampliga forankringstekniker enligt beskrivningen av implantationsingreppet for att
forhindra 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 o6nskade chocker eller utebliven behandling.

FORSIKTIGHET: = Suturerainte direkt dver den subkutana elektrodkroppen, da detta kan leda till
strukturella skador. Anvand suturhylsan for att forhindra att den subkutana elektroden flyttar pa sig.

FORSIKTIGHET: Suturera endast de omraden som visas i implantationsanvisningarna.

NOTERA: Sékerstéll att suturen ar ordentligt fast i bindvavshinnan genom att dra forsiktigt i suturen
innan du knyter den'i suturhylsan och den subkutana elektroden.

Vid det superiora snittet sakrar du férankringshalet pa elektrodytans distala &nde pa bindvavshinnan med
hjalp av de redan utplacerade suturerna fran steg 8 (Figur 10 Férankra den subkutana elektrodens distala
spets pa sida 34).
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. Komponenter som innehaller biologiskt riskmaterial ska kasseras i en sérskild behallare som ar
markt med symbolen for biologiska faror och placeras i en lokal avsedd for biologiskt riskmaterial
och darefter hanteras pa ratt satt enligt policy for sjukhus, administration och/eller lokal myndighet.

. Biologiskt riskmaterial ska hanteras med en lamplig termisk eller kemisk process.
NOTERA: Obehandlat biologiskt riskmaterial far inte kasseras i det vanliga avfallssystemet.

17. Undvik att luft stdngs in och sakerstall att den implanterade subkutana elektroden har god
vavnadskontakt genom att skélja alls snitt med steril koksaltlésning. Tryck l&ngs med elektroden for att
avlagsna eventuella luftrester fran snitten innan de stangs igen. Overvag anvandning av genomlysning for
att kontrollera elektrodens position fére tillslutning.

Anslut den subkutana elektroden till pulsgeneratorn.

Information om hur du ansluter den subkutana elektroden till pulsgeneratorn samt information om hur du
konfigurerar pulsgeneratorn och testar defibrillatorn finns i anvandarhandboken till S-ICD-pulsgeneratorn i
fraga. Mer information om uppfdljning efterimplantationen och hur systemet explanteras finns aven i
anvandarhandboken till S-ICD pulsgeneratorn i fraga.
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DIAGRAM OVER EMBLEM S-ICD ELEKTRODINSATTNINGSSYSTEM

- 9

<—>| 2.6cm

28.2 cm >/
9.2 ci

?
PSS

16.8 cm ]
27.9cm

[1] Handtag, [2] Laskrage;, [3] Infattning, [4] Distal spets, [5] Suturhal, [6] Bildmarkering for lateralt
tunneleringsverktyg, [7] Bildmarkering for superiort tunneleringsverktyg

Figur 11. Matt for modell 4712
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SPECIFIKATIONER FOR EMBLEM S-ICD ELEKTRODINSATTNINGSSYSTEM

Tabell 1. Specifikationer (nominella)

Specifikation

Varde

Material i tunneleringsverktygen

. ABS-plast (akrylnitril, butadien, styren)
. Rostfritt stal?
. Polypropylen

Material i hylsor (férladdade)

. PTFE-plast (polytetrafluoroetylen)
. TPX (polymetylpenten)™ )P

Langd for lateralt tunneleringsverktyg 39,2cm
Langd for lateral hylsa 25,7cm
Langd for superiort tunneleringsverktyg 27,9 cm
Superior tunnellangd 14,8 cm
Diameter for det laterala och superiora 3,78 mm

tunneleringsverktygets spets
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Tabell 1. Specifikationer (nominella) (fortsattning foljer)

Specifikation

Viérde

Hylsans storlek: Innerdiameter for hylsans spets

3,84 mm (11 Fr)

Temperaturomrade for transport, hantering och
lagring

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

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 for cancer eller allvarliga

reproduktionsstérningar.

b. TPX &r ett varumarke som tillnér Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINITION FOR SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETT
Foéljande symboler kan finnas pa forpackningar och etiketter.

Tabell 2. Symboler pa férpackningen

Symbol

Beskrivning

Steriliserad med etylenoxidgas

Tillverkningsdatum
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Tabell 2. Symboler pa forpackningen (fortsattning féljer)

Symbol

Beskrivning

Auktoriserad representant inom Europeiska
Unionen

‘Iz
g

Sista forbrukningsdatum

—

0

Lot nummer

Referensnummer

Temperaturbegransning

4|~ |E s

Oppna har

aentific, o

s,

10sto,
Bujjpo®

@,
$
%,

Se bruksanvisningen pa foljande webbplats: www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tabell 2. Symboler pa férpackningen (fortsattning fljer)
Symbol Beskrivning
Z Innehall
X

Far ej resteriliseras

For engangsbruk. Far ej ateranvandas

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

2797

CE-markning for éverensstdmmelse med
identifieringen av det registrerade organ som
godkanner-anvandning av markningen

B | E® &

Adress till australiensisk sponsor

4
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Tabell 2. Symboler pa forpackningen (fortsattning féljer)

Beskrivning

Medicinsk enhet som uppfyller EU-bestammelser

Enkelt sterilt barridrsystem

Unikt enhets-ID

Innehaller farliga substanser

SIEHOHEIE

FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Utover vad som tidigare angetts i detta dokument fransager sig Boston Scientific all uttryckt och underférstadd
garanti angaende den har produkten, inkluderat utan begransning varje underférstadd garanti for séljbarhet
eller lamplighet for ett sarskilt syfte. Boston Scientifics atagande for garanti som angetts hari ska strikt
begransas till byte av produkten. Koparen tar pa sig samtliga risker for forlust eller skador som uppstar vid
anvandning av denna produkt.

EU-IMPORTOR

EU-importor: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederlanderna
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| EC [REP]
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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