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KUVAUS

EMBLEM S-ICD -elektrodin asennustyodkalu (EDS) on osa Boston Scientific S-ICD -jarjestelmaa, joka
maarataan sydamen rytmihairididen hoitoa tarvitseville potilaille. EDS sisaltaa kaksi tunnelointitydkalua, joissa
on valmiiksi ladatut sisaanvientisuojukset, ja sen avulla luodaan subkutaanisia tunneleita, jotka helpottavat
subkutaanisen EMBLEM S-ICD -elektrodin asentamista. EDS on yhteensopiva myds S-ICD-elektrodimallien
3401 ja 3501 kanssa.

TAVARAMERKKITIEDOT
Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja. EMBLEM.

ASIAAN LITTYVAT TIEDOT

Taman oppaan ohjeita tulee kayttaa yhdessa muun lahdeaineiston kanssa, mukaan lukien kyseisen S-ICD-
tahdistimen kayttéopas ja subkutaanisen elektrodin kayttdopas.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: voit hakeayhteenvedon laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) kayttamalla tuotteen
merkinndista l16ytyvaa laitteen nimea:

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

Tama kirjallinen materiaali on tarkoitettu sellaisten ammattilaisten kayttoon, joilla on koulutus tai kokemusta
laitteiden asennuksesta ja/tai seurantatoimenpiteista.




HOIDON INDIKAATIOT

EMBLEM S-ICD -jarjestelma on suunniteltu tuottamaan defibrillaatiohoitoa henke& uhkaavan kammioperéaisen
rytmihairién hoitoon potilailla, joilla ei ole oireellista harvalyontisyytta, jatkuvaa kammiotakykardiaa tai
spontaania usein toistuvaa kammiotakykardiaa, joka on lopetettu luotettavasti ylitahdistuksella.

KONTRAINDIKAATIOT

Unipolaarinen stimulaatio ja impedanssipohjaiset ominaisuudet ovat vasta-aiheisia kaytettyna S-ICD-
jarjestelman kanssa.

LAITTEEN KLIINISET HYODYT

EMBLEM S-ICD -jarjestelma on suunniteltu tuottamaan kammion defibrillaatiota henkea uhkaavan
kammioperaisen rytmihairidon hoitoon potilailla, jotka eivat tarvitse harvalydntisyyden tahdistusta tai
ylitahdistusta ja joilla ei ole jatkuvaa kammiotakykardiaa. Lisaksi EMBLEM S-ICD -jarjestelm& mahdollistaa
tarvittaessa valinnaisen sokin jalkeisen harvalydntisyyden tahdistuksen ei-ohjelmoitavalla 50 ppm:n taajuudella
enintaan 30 sekunnin ajan sydamen sykkeen tukemiseksi defibrillaatiohoidon jalkeen. Potilaan jarjestelméan
implantoinnista saama hyéty voi vaihdella yleisen terveydentilan ja kammion defibrillaation tarpeen
todennakdisyyden mukaan.

VAROITUKSIA

HUOMAA: Ennen kuin kaytét S-ICD-jérjestelmé&d, lue kaikki S-ICD-tahdistimen kéyttéoppaan varoitukset ja
varotoimenpiteet ja noudata niita.
Yleista

. Pakkausmerkintéjen tunteminen. Lue tdma kayttéohje huolellisesti ennen S-ICD-jarjestelman kayttoa,
jotta valtetdan tahdistimen ja/tai subkutaanisen elektrodin vaurioituminen. Tallainen vaurio voi johtaa
potilaan vammautumiseen tai kuolemaan.



Tulee kayttaa vain yhdessa potilaassa / yhdessa toimenpiteessa. Ei uusintakayttoon, uudelleen
kasiteltavaksi tai uudelleen steriloitavaksi. Uusintakayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika puolestaan voi johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uusintakayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen
sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen saastumisriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion,
mukaan lukien mutta rajoittumatta tartuntataudin tai -tautien leviamisen potilaalta toiselle. Laitteen
saastuminen voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Osien yhteensopivuus. Kaikki implantoitavat Boston Scientific S-ICD -osat on suunniteltu kaytettavaksi
vain Boston Scientific- tai Cameron Health -S-ICD-jarjestelman kanssa. S-ICD-jarjestelman osien
liittdmista ei-yhteensopiviin osiin ei ole testattu, ja se voi aiheuttaa hengen pelastavan iskuhoidon
antamatta jattamisen.

Varadefibrillaatiosuojaus. Varmista aina, etta kaytettavissa on ulkoisia defibrillaatiolaitteita ja puhallus-
paineluelvytystaitoista henkildkuntaa implantoinnin ja seurantatestien aikana. Indusoitu kammiovarina
tihealyontisyys voi johtaa potilaan kuolemaan, jos sita eilopeteta ajoissa.

Kasittely

Asianmukainen kasittely. Kasittele S-ICD-jarjestelman osia aina huolellisesti ja noudata asianmukaisia
steriileja menetelmia. Muussa tapauksessa seurauksena saattaa olla potilaan loukkaantuminen, sairaus
tai kuolema. Ole varovainen tunneloinnin yhteydessa valttadksesi implantoivan henkilén loukkaantumisen.

Ala vahingoita osia. Al muuntele; leikkaa, kierra, purista, venyté tai muulla tavoin vahingoita mitaén S-
ICD-jarjestelman osaa. S-ICD-jarjestelman vahingoittuminen voi johtaa sopimattomaan sokkiin tai hoidon
antamatta jattamiseen.

Subkutaanisen elektrodin kasittely. Ole varovainen, kun kasittelet subkutaanisen elektrodin liitinta. Al&
paasta liitintd suoraan kontaktiin kirurgisten instrumenttien, kuten pihtien, hemostaattisten pihtien tai
puristimien, kanssa. Muuten liitin voi vaurioitua. Jos liitin-on vaurioitunut, seurauksena voi olla tiiviyden
vaarantuminen, miké voi johtaa tunnistuksen vaarantumiseen, hoidon loppumiseen tai epatarkoituksen
mukaiseen iskuhoitoon.



Implantaatio

Kasivarren sijoituskohta. On kiinnitettdva huomiota siihen, mihin kohtaan laiteimplantin puolella oleva
kasivarsi sijoitetaan, jotta valtetaan kyynarhermon ja hartiapunoksen vaurioituminen potilaan ollessa
makuuasennossa laitteen implantoinnin aikana ja ennen kammiovérinan induktiota tai sokin antamista.
Potilas on sijoitettava siten, etta kasivarsi‘on viety korkeintaan 60 asteen kulmaan kaden ollessa
supinoituna (kdmmen yléspain) toimenpiteen implantointivaineen aikana. Kasivarren kiinnittdminen
kasivarsialustaan on tavanomainen kaytanto kasivarren pitdmiseksi oikeassa kohdassa laitteen
implantoinnin aikana: Ala kiinnitd kasivartta liian tiukasti defibrillaation testauksen ajaksi. Vartalon
kohottaminen kiilan avulla voi myds lisata painetta olkaniveleen, ja sita tulee valttaa defibrillaation
testauksen aikana.

Jarjestelman dislokaatio. Kayta sopivia ankkurointitekniikoita implantointimenettelyssa kuvatulla tavalla
S-ICD-jarjestelman irtoamisen ja/tai dislokaation estamiseksi. S-ICD-jarjestelméan irtoaminen ja/tai
dislokaatio voi johtaa sopimattomaan sokkiin tai'hoidon antamatta jattamiseen.

Ala implantoi magneettikuvauspaikan alueella lll. Jarjestelmé&n implantointia ei'voi tehda
magneettikuvauspaikan alueella I (ja tétéa korkeamman luokan alueilla) American College of Radiology
-jarjestdn asiakirjan Guidance Document.on MR Safe Practices™. Jotkin tahdistimien ja elektrodien kanssa
kaytettavat lisdvarusteet, kuten momenttiruuvimeisseli ja elektrodin implantointitydkalut, eivat ole
ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvia, eika niitd saa tuoda magneettikuvauslaitteen kanssa
samaan huoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille 11l tai IV.

Sokkielektrodin suuri impedanssi. Sokkielektrodin suuri impedanssi voi haitata kammiotakykardian
tihedlyontisyyden tai kammiovarinan konversion onnistumista.

Tunnelointitydkalun kadyttaminen. Kasittele tunnelointitydkalua varovasti. Varmista, etta olet koko ajan
selvilla tydkalun karjen sijainnista potilaassa. Tunnelointitytkalua ei‘ole tarkoitettu kaytettavaksi

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



intratorakaaliseen yhteyteen. Ty6kalun vieminen rintaonteloon tai kylkiluiden tai rintalastan alle saattaisi
aiheuttaa kudosvaurioita, kuten elimen tai suonten perforaatiota tai johdon tahatonta asettumista
mediastinumiin tai rintaonteloon tydkalun mukana.

VAROTOIMENPITEITA

Laaketieteelliset huomioonotettavat seikat

Pediatrinen kadytto. S-ICD-jarjestelméan soveltuvuutta pediatriseen kayttdon ei ole arvioitu.

Kaytettavissa olevat hoidot. S-ICD-jarjestelma ei suorita pitkdaikaista harvalyontisyyden tahdistusta,
sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa (resynkronisaatio, CRT) tai ylitahdistusta (ATP).

Sterilointi ja sailytys

Jos pakkaus on vahingoittunut. Pussi ja sen sisaltd on steriloitu eteenioksidikaasulla. EDS on
vastaanotettaessa steriili, mikali steriili pussi on ehja. Jos pakkaus on marka, puhkaistu, avattu tai muuten
vaurioitunut, palauta EDS Boston Scientificille.

Viimeinen kayttopaiva. Kaytd EDS ennen pakkausmerkinnassa ilmoitettua viimeista kayttopaivaa tai
kyseisena paivana, koska tdma paivamaara tarkoittaa vahvistettua séilyvyysaikaa. Jos paivamaara on
esimerkiksi 1. tammikuuta;, ala kayta 2. tammikuuta tai'sen jalkeen.

Saéilytyslampétila. Suositeltava sailytyslampétila-alue on -18...+55 °C (0...+131 °F).

Implantaatio

Subkutaanisten tunnelien luominen. Kayta Boston Scientificin tydkaluja ja lisdvarusteita, jotka on
suunniteltu kaytettavaksi subkutaanisen elektrodin implantoinnissa subkutaanisten tunnelien luomiseen,
kun implantoidaan ja asetetaan subkutaaninen elektrodi. Valta tunnelointia muiden subkutaanisesti
implantoitujen 1aakinnallisten laitteiden tai komponenttien lahelld. Esimerkkeja néista ovat implantoitava
insuliinipumppu, ladkepumppu, edellisesta sternotomiasta peraisin oleva johto tai kammion apulaite.



Ylemman tunnelin pituus. Varmista, etta ylempi tunneli on riittdvan pitka, jotta siihen mahtuu karjen ja
ommelholkin valinen elektrodin osuus ilman, etta iskukoili taipuu tai kaartuu. Iskukoilin taipuminen tai
kaartuminen ylemmassa tunnelissa voijohtaa tunnistuksen ja/tai hoidon antamisen vaarantumiseen. Kun
elektrodi on asetettu ylempaan tunneliin, voidaan varmistaa rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla, ettei
taipumista tai kaartumista havaita.

Ompeleen sijainti. Ompele vain implantointiohjeissa mainitut alueet.

Ala ompele suoraan subkutaanisen elektrodin rungon paalta. Ala ompele suoraan subkutaanisen
elektrodin rungon paalta, silla se voi aiheuttaa rakenteellisia vaurioita. Kéytd ommelholkkia, jotta
subkutaaninen elektrodi ei paase likkumaan.

Sternumlangat. Kun implantoit S-ICD-jarjestelméan potilaalle, jolla on sternumlankoja, varmista
(esimerkiksi lapivalaisun-avulla), ettd sternumlangat ja distaaliset ja proksimaaliset tunnistuselektrodit eivat
joudu kosketuksiin keskenaan. Jos tunnistuselektrodin ja sternumlangan valilla metalli paasee
kosketuksiin metallin kanssa, tunnistus voi vaarantua. Tunneloi elektrodi tarvittaessa uudelleen
tunnistuselektrodien ja sternumlankojen valisen riittdvan etdisyyden varmistamiseksi.

Katso sairaalaan tai muihin laaketieteellisiin ymparistoihin liittyvat varotoimenpiteet kyseisen S-ICD-tahdistimen
kayttdoppaasta.

MAHDOLLISIA HAITTATAPAHTUMIA

S-ICD-jarjestelman implantointiin liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

Eteis- tai kammioperaisen rytmihairidn kiihtyminen/induktio
Induktiotestaukseen liittyva haittavaikutus

Jarjestelmaan tai laakitykseen liittyva allerginen reaktio / haittavaikutus
Verenvuoto

Johtimen murtuma



Kystan muodostuminen

Kuolema

Hoidon antamisen viivastyminen

Leikkausviillon tuntuminen epamukavalta tai sen paranemisen pitkittyminen
Elektrodin vaantyminen ja/tai rikkoutuminen

Elektrodin eristevika

Eroosio/ekstruusio

Hoidon antamatta jattaminen

Kuume

Hematooma/serooma

Hemothorax

Elektrodin virheellinen liitdnté laitteeseen

Kyvyttdmyys kommunikoida laitteen kanssa

Kyvyttdmyys defibrilloida tai tahdistaa

Epasopiva sokin jalkeinen tahdistus

Sopimattoman sokin antaminen

Infektio

Ylaraajan, mukaan lukien solisluun; olkapaanja kasivarren, vamma tai kipu
Keloidin muodostuminen

Dislokaatio tai irtoaminen



. Lihas- tai hermostimulaatio

. Hermovaurio

. Elimen vaurioituminen tai perforaatio

. limarinta

. Sokin/tahdistuksen jalkeinen epamukavuus

. Ennenaikainen paristojen tyhjeneminen

. Osien satunnaiset viat

. Aivohalvaus

. Subkutaaninen emfyseema

. Jarjestelman kirurginen tarkistaminen tai vaihtaminen
. Py6rtyminen

. Kudosvaurio

. Kudoksen punoitus, artyminen; tunnottomuus tai kuolio
. Verisuonen vaurioituminen tai perforaatio

Jos haittatapahtumia ilmenee, voidaan tarvita invasiivisia korjaavia toimia ja/tai S-ICD-jarjestelman muutoksia
tai poistaminen.

Potilaille, joille on implantoitu S-ICD-jarjestelma, voi kehittya psykologisia hairiéita, joita ovat muun muassa
seuraavat:

. Masennus/ahdistus

. Pelko laitteen toimintahairiosta



. Sokkien pelko
. Haamusokit

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat laitteeseen, on ilmoitettava seké Boston Scientificille etta
asianmukaiselle paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

TIETOA ENNEN ASENTAMISTA
Leikkauksen valmistelu
Ota huomioon seuraavat seikat ennen implantointitoimenpidetta:

S-ICD-jarjestelma on suunniteltu sijoitettavaksi anatomisten maamerkkien mukaan. On kuitenkin suositeltavaa
varmistaa implantointia edeltdvaa rintakehan réntgenkuvaa tarkastelemalla, ettei potilaan anatomia poikkea
merkittdvasti normaalista (esimerkkina dekstrokardia). Harkitse implantoitavan jarjestelman osien ja/tai
leikkausviiltojen suunnitellun sijainnin merkitsemista ennen toimenpidettd anatomisten maamerkkien mukaan
tai lapivalaisun perusteella. Jos on tarpeen poiketa implantointiohjeista potilaan fyysisen koon tai
ruumiinrakenteen vuoksi, on lisdksi suositeltavaa tarkastella implantointia edeltavaa rintakehan rontgenkuvaa.

VAROITUS: On kiinnitettdva huomiota siihen, mihin kohtaan laiteimplantin puolella oleva kasivarsi sijoitetaan,
jotta valtetdan kyynarhermon ja hartiapunoksen vaurioituminen potilaan ollessa makuuasennossa laitteen
implantoinnin aikana ja ennen kammiovarinén induktiota tai sokin antamista. Potilas on sijoitettava siten, etta
kasivarsi on viety korkeintaan 60 asteen kulmaan kaden ollessa supinoituna (kdmmen yl6spéin) toimenpiteen
implantointivaiheen aikana. Késivarren kiinnittdminen kasivarsialustaan on tavanomainen kaytanto kasivarren
pitamiseksi oikeassa kohdassa laitteen implantoinnin aikana. Ala kiinnit4 késivartta liian tiukasti defibrillaation
testauksen ajaksi. Vartalon kohottaminen kiilan avulla voi myds liséta painetta olkaniveleen, ja sité tulee valttaa
defibrillaation testauksen aikana.

Pakkaukseen sisaltyvit osat
Sailyta puhtaassa ja kuivassa paikassa. EDS:n pakkaukseen sisaltyvéat seuraavat valmiiksi steriloidut osat:
. Lateraalinen tunnelointitydkalu



. Lateraalinen suojus (valmiiksi ladattu)

. Ylempi tunnelointitydkalu

. Ylempi suojus (valmiiksi ladattu)

Liséksi mukana toimitetaan tuotteeseen liittyvaa kirjallista materiaalia.

IMPLANTAATIO
Yhteenveto

Tassa osassa esitetddn subkutaanisen EMBLEM S-ICD -elektrodin (malli 3401 tai 3501) EMBLEM S-ICD
-elektrodin asennustydkalulla (EDS) tehtéavassa implantoinnissa tarvittavat tiedot.

VAROITUS: Kaikki implantoitavat Boston Scientific S-ICD -osat on suunniteltu kaytettavaksi vain Boston
Scientific- tai Cameron Health -S-ICD-jarjestelmén kanssa. S-ICD-jarjestelman osien liittdmista ei-
yhteensopiviin osiin ei ole testattu, ja se voi aiheuttaa hengen pelastavan iskuhoidon antamatta jattamisen.

VAROITUS: Jarjestelman implantointia ei voi tehdad magneettikuvauspaikan alueella 1l (ja tatéd korkeamman
luokan alueilla) American College of Radiology -jarjestén asiakirjan Guidance Document on MR Safe
Practices?. Jotkin tahdistimien ja elektrodien kanssa kaytettavat lisdvarusteet, kuten momenttiruuvimeisseli ja
elektrodin implantointitydkalut, eivat ole ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvia, eika niitd saa tuoda
magneettikuvauslaitteen kanssa samaan huoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille Ill tai IV.

HUOMAA: Jos elektrodin liitinta ei yhdistetéd tahdistimeen elektrodin implantoinnin yhteydessé, elektrodin liitin
on peitettédvéa suojatulpalla ennen taskun leikkausviillon sulkemista. Johdon suojatulppa on suunniteltu
erityisesti tdhén tarkoitukseen. Sijoita ommel johdon suojatulpan ympéirille, jotta tulppa pysyy paikoillaan.

Tahdistin ja subkutaaninen elektrodi implantoidaan yleensa subkutaanisesti rintakehan alueelle keskilinjan
vasemmalle puolelle. Elektrodin implantointitydkalujen avulla luodaan subkutaaniset tunnelit, joihin elektrodi

2. mukaisesti, 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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asetetaan. Iskukoili on sijoitettava rintalastan suuntaisesti 1ahelle syvaa faskiaa tai kosketuksiin sen kanssa,
rasvakudoksen alapuolelle, noin 1-2 senttimetria rintakehan keskilinjasta (Kuva 1 S-ICD-jarjestelman
sijoittaminen (kuvassa elektrodin malli3501) sivulla 12 ja Kuva 2 Ihonalaiskudoksen kerrokset sivulla 13).

1



Kuva1. S-ICD-jarjestelman sijoittaminen (kuvassa elektrodin malli 3501)

12
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Tahdistimen ja elektrodin sijainti voidaan saavuttaa useilla menetelmilld. Subkutaanisen elektrodin optimaalisen
sijainnin varmistamiseksi faskian tasolla on kaytettava ladkarin harkintaa ja liséksi tulee harkita potilaan
arviointia implantointimenetelmaa valittaessa.

On huolehdittava siita, etté seka tahdistin etta elektrodi sijoitetaan faskiaan ilman alapuolella olevaa
rasvakudosta. Rasvakudos voi lisaté merkittadvasti impedanssia korkeajannitteisen sokkivirran kulkureitille.

Kammiotakykardian tai kammiovarinén konversion korkean onnistumisasteen saavuttamiseksi jarjestelméan
sijainti tulee maarittaa siten, etta tahdistimen ja elektrodin valiin jadva syddmen massa on mahdollisimman
suuri. Téma luo parhaan vektorin defibrillaatiovirralle ja sailyttda samalla hyvaksyttavat tunnistusparameterit.
Taman saavuttamiseksi elektrodi tulee sijoittaa rintalastan suuntaisesti faskian paalle keskilinjan ja
parasternaalisen linjan valille niin, etta elektrodin iskukoilin ja tunnistuksen kontaktialueiden alapuolella on
mahdollisimman vahan rasvakudosta. Liséksi tahdistimen tulee olla kainalon keskilinjalla tai posteriorisella
kainalolinjalla faskian paalla niin, ettd sen alapuolella on mahdollisimman vahan rasvakudosta. Tahdistimen
sijoittaminen lihasten valiin auttaa saavuttamaan posteriorisen sijainnin ja hyvan sahkdkontaktin ympéaroivaan
kudokseen. Varmista, etta elektrodia tai tahdistinta ei sijoiteta syddmen massan alapuolelle.

Jos kanniotakykardian tai kammiovarinan konversio ei jarjestelman sijoittamisen jalkeen onnistu riittavalla
turvamarginaalilla joko defibrillaation testauksen aikana tai myéhemmin spontaanin polikliinisen vaiheen
aikana, 1aakarin tulee tarkastaa seka elektrodin ettd tahdistimen sijainti anatomisten maamerkkien tai
lapivalaisun avulla. Lisaksi on-arvioitava sokkielektrodin impedanssi.

VAROITUS: Sokkielektrodin suuriimpedanssi voi haitata kammiotakykardian tihealyontisyyden tai
kammiovarinan konversion onnistumista.

Sokkielektrodin suuri impedanssi voi liittya puutteelliseen kudoskontaktiin, riittdmattémaan mekaaniseen
kontaktiin tahdistimen ja elektrodin valilla tai tiettyihin potilaan terveydentiloihin, ja mahdollisia tekijoita ovat
muun muassa seuraavat:

. rasvakudos tahdistimen alapuolella, tai tavallisemmin elektrodin iskukoilin alapuolella

. ilmatasku leikkausviillon tai viiltojen proksimaalipuolella (rintakehan tunnelissa tai tahdistimen taskussa)
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. marginaalinen elektrodin sijainti tai liitdnta tahdistimen liitdntdosaan
. epapuhtaudet tahdistimen liitdntdosan kanavassa
. kehon suuri koko.

. Merkittava tahdistimen tai elektrodin siirtyminen (polikliininen kasittely). Jos tahdistin tai elektrodi
esimerkiksi siirtyy pois faskian paalta.

Sokkielektrodin pieni impedanssi voi liittyd muun muassa seuraaviin tekijéihin:
. kehon pieni koko
. potilaan terveydentilat, kuten pleuraeffuusio, joka alentaa sokkivirran kulkureitin impedanssia

. merkittava tahdistimen tai elektrodin siityminen (polikliininen kasittely). Esimerkiksi Twiddler-
oireyhtymassa elektrodi voi siirtya paikaltaan ja kulkeutua tahdistintaskuun, jolloin molemmat sokkipinnat
ovat hyvin lahella toisiaan.

Potilaan ruumiinrakenteen ja anatomian mukaan laékari-voi myds sijoittaa laitteen etummaisen sahalihaksen ja
levean selkalihaksen valiin. Laitteen kiinnitys lihaksistoon on tarpeen sen sijainnin ja toiminnan varmistamiseksi
ja leikkaushaavan komplikaatioiden minimoimiseksi.

Elektrodin ja tahdistimen hyva kudoskontakti on térkeaa tunnistuksen ja hoidon optimoimiseksi. Varmista hyva
kudoskontakti tavanomaisilla kirurgisilla tekniikoilla. Pida esimerkiksi kudokset kosteina huuhtelemalla niita
steriililla keittosuolaliuoksella, poista ihon alle jaanyt ilma leikkausviiltojen kautta ennen niiden sulkemista ja
varo ihon leikkausviiltoja sulkiessasi paastamasta ilmaa ihonalaisiin kudoksiin.

Tahdistimentasku on luotava ennen subkutaanisen elektrodin implantointia. Taskun leikkausviiltoa kaytetaan
elektrodia implantoitaessa. Tietoja laitetaskun luonnista on kyseisen S-ICD-tahdistimen kayttdoppaassa.

Subkutaanisen EMBLEM S-ICD -elektrodin implantointi

Seuraavissa yksityiskohtaisissa ohjeissa on kuvattu kaksi elektrodin implantointitekniikkaa: kahden viillon
tekniikka ja kolmen viillon tekniikka. Vaihtoehtoisia kirurgisia-menetelmia voidaan harkita, jos niiden avulla
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saavutetaan jarjestelman sijoitukselle asetetut vaatimukset. Laakari valitsee elektrodin sijoittamisessa
kaytettavat tyokalut ja kirurgisen tekniikan potilaan anatomisen rakenteen mukaan. On suositeltavaa, etta
laékarilla on kokemusta kolmen viillon tekniikasta ennen kahden viillon tekniikan kaytt6a.

Alla kuvatun leikkausviillon tai viiltojen liséksi elektrodin implantointiin kdytetdan taskun leikkausviiltoa.

[1] Kahva, [2] Ylemman tunnelointitydkalun kuvatunnus, [3] Lateraalisen tunnelointityokalun kuvatunnus, [4]
Lukitusrengas, [5] Keskid, [6] Valmiiksi ladattu suojus, [7] Karki, [8] Ompelen aukko

Kuva 3. Implantointity6kalut

MENETELMA 1: KAHDEN VIILLON TEKNIIKKA (ELEKTRODIN ANKKUROINTI VAIN' MIEKKALISAKKEEN
LEIKKAUSVIILTOON)

Tahan subkutaanisen S-ICD-elektrodin implantointimenetelmaan kuuluu taskun leikkausviilto ja leikkausviilto
elektrodia varten miekkalisdkkeen kohdalla. Menetelméassa kaytetaan kahta eri pituista tunnelointityokalua,
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joissa molemmissa on valmiiksi ladattu suojus helpottamassa elektrodin tydntémistéd subkutaanisen tunnelin
lapi. Elektrodi ankkuroidaan faskiaan vain yhdessa paikassa, miekkalisakkeen leikkausviillon kohdalla.

VAROITUS: Kasittele tunnelointitydkalua varovasti. Varmista, etta olet koko ajan selvilla tydkalun karjen
sijainnista potilaassa. Tunnelointitydkalua ei ole tarkoitettu kaytettévaksi intratorakaaliseen yhteyteen. Tyokalun
vieminen rintaonteloon tai kylkiluiden tai rintalastan alle saattaisi aiheuttaa kudosvaurioita, kuten elimen tai
suonten perforaatiota tai johdon/tahatonta asettumista mediastinumiin tai rintaonteloon tydkalun mukana.
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Lateraalinen tunneli

1.

Tee pieni, 2 senttimetrin vaakasuora viilto miekkalisakkeen kohdalle (miekkalisékkeen leikkausviilto).
Laakari voi maarittda koon ja suunnan potilaan ruumiinrakenteen mukaan.

HUOMAA: Tarvittaessa miekkalisdkkeen leikkausviillossa voidaan tehdé faskiaan kaksi ommelta ennen
toimenpiteen jatkamista, jotta ommelholkin kiinnittdminen faskiaan elektrodin sijoittamisen jélkeen olisi
helpompaa.

HUOMAA: Vedéa ompeleita varovasti varmistaaksesi, ettd ompelet ovat hyvin kiinni faskiassa.

Varmista lateraalisen (pitemman) tunnelointitydkalun avulla, etté lukitusrengas on tiukasti kiinni valmiiksi
ladatussa suojuksessa.
HUOMAA: - Lukitusrenkaan kiertdminen liian pitkélle irrottaa suojuksen tunnelointikahvasta.

Aseta tunnelointityékalun karki ja valmiiksi ladattu suojus miekkalisékkeen leikkausviiltoon ja tunneloi
lateraalisesti, kunnes karki tulee nakyviin taskun leikkausviillossa (Kuva 5 Lateraalinen tunneli sivulla 20).
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[YIh&alla] Lateraalisen tunnelin luonti, [Keskelld] Elektrodin vienti taskusta miekkalisékkeen leikkausviiltoon
suojuksen lapi, [Alhaalla] Suojuksen irrottaminen niin; etta elektrodi jaa paikalleen.

Kuva 5. Lateraalinen tunneli

20



VAROITUS: Kayta Boston Scientificin tydkaluja ja lisdvarusteita, jotka on suunniteltu kaytettavaksi
subkutaanisen elektrodin implantoinnissa subkutaanisten tunnelien luomiseen, kun implantoidaan ja
asetetaan subkutaaninen elektrodi. Valta tunnelointia muiden subkutaanisesti implantoitujen
laakinnallisten laitteiden tai komponenttien lahelld. Esimerkkeja néista ovat implantoitava insuliinipumppu,
ladkepumppu, edellisesté sternotomiasta peraisin oleva johto tai kammion apulaite.

Irrota lukitusrengas ja poista tunnelointitykalu suojuksesta samalla kun painat suojuksen keskiéta
eteenpain, jotta se pysyy vakaana tunnelissa (Kuva 5 Lateraalinen tunneli sivulla 20).

Tyénna elektrodin karkeéa suojuksen 1api taskun leikkausviillossa olevasta suojuksen distaalipaasta
alkaen, kunnes koko iskukoili on [apaissyt suojuksen ja tullut nakyviin miekkalisdkkeen leikkausviillossa
(Kuva 5 Lateraalinen tunneli sivulla 20).

Stabiloi elektrodin proksimaalinen paa pitamalla sita taskussa ja poista suojus vetamalla se ulos
miekkaliséakkeen leikkausviillon kautta (Kuva 5 Lateraalinen tunneli sivulla 20).

Maarita elektrodin karjen suunniteltu sijaintinoin 14 senttimetria miekkalisdkkeen leikkausviillon
ylapuolella (ylempi sijainti (Kuva 4 Elektrodin implantointikaavio sivulla 18)). Ylemman tunnelin pituus on
maaritettava niin, etta tunneliin mahtuu subkutaanisen elektrodin osuus proksimaalisesta
tunnistuselektrodista elektrodin rungon kérkeen. Jos elektrodin rungon paljas osa asetetaan iholle tata
mittausta varten, kudoksen syvyys on otettava mittauksessa huomioon, jotta tunnelin tarvittavaa pituutta
ei arvioida liian lyhyeksi.

Elektrodin ankkurointi miekkalisdkkeen leikkausviiltoon

Kahdessa EDS:n kanssa yhteensopivassa subkutaanisessa elektrodimallissa on erilaiset ominaisuudet syvaan
faskiaan ankkurointia varten. Noudata seuraavia ohjeita implantoitavan laitemallin mukaan.

8.

Jos kaytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3501, ommelholkki on kiinteasti liitetty
(integroitu) elektrodin runkoon. Kiinnita integroitu ommelholkki syvaan faskiaan 2-0-silkilla tai vastaavalla
ei-absorboituvalla ommelmateriaalilla kayttamalla vahintaan kahta neljastd ommelurasta (Kuva 6
Subkutaanisen elektrodin ankkurointi miekkalisakkeen leikkausviiltoon (kuvassa mallin 3501 elektrodi)
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sivulla 24). Integroitu ommelholkki voidaan ankkuroida vaakasuoraan, pystysuoraan tai kaarevasti (Kuva
1 S-ICD-jarjestelman sijoitaminen (kuvassa elektrodin malli 3501) sivulla 12).

VALINNAINEN: Jos integroidun ommelholkin liséksi tarvitaan lisdvarusteena saatavaa halkaistua
ommelholkkia, kiinnita se elektrodin runkoon seuraavasti: Aseta ommelholkki elektrodin varren paalle niin,
ettd se ei peita integroitua ommelholkkia; aistielektrodeja tai iskukoili. Kiinnitd ommelholkki subkutaanisen
elektrodin varteen muotoon sovitettujen urien avulla kdyttdmalla 2-0-silkkia tai vastaavaa ei-
absorboituvaa ommelmateriaalia. Kun ommelholkki'on kiinnitetty elektrodin runkoon, tarkista sen vakaus
tarttumalla sormin ommelholkkiin ja yrittdmalla liu'uttaa sitd subkutaanisen elektrodin rungon suuntaisesti
jompaankumpaan suuntaan. Kiinnita lisavarusteena saatava ommelholkki syvaan faskiaan 2-0-silkilla tai
vastaavalla ei-absorboituvalla ommelmateriaalilla. Lisdvarusteena saatava ommelholkki voidaan
ankkuroida vaakasuoraan, pystysuoraan tai kulmittain.

Jos kaytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3401, sijoita ommelholkki subkutaanisen
elektrodin varteen 1 senttimetri proksimaalisen aistielektrodin alapuolelle. Kiinnitd ommelholkki
subkutaanisen elektrodin varteen muotoon sovitettujen urien avulla kayttdmalla 2-0-silkkia tai vastaavaa
ei-absorboituvaa. ommelmateriaalia niin, etta se ei peita proksimaalista tunnistuselektrodia. Kun
ommelholkki on kiinnitetty elektrodin runkoon, tarkista sen vakaus tarttumalla sormin ommelholkkiin ja
yrittdmalla liu'uttaa sita subkutaanisen elektrodin rungon suuntaisesti jompaankumpaan suuntaan.
Kiinnitda ommelholkki syvaan faskiaan 2-0-silkillé tai vastaavalla ei-absorboituvalla ommelmateriaalilla.
Ommelholkki voidaan ankkuroida vaakasuoraan, pystysuoraan tai kulmittain.

VAROITUS: Kayta sopivia ankkurointitekniikoita implantointimenettelyssa kuvatulla tavalla S-ICD-
jarjestelman irtoamisen ja/tai dislokaation estamiseksi. S-ICD-jarjestelman irtoaminen ja/tai dislokaatio voi
johtaa sopimattomaan sokkiin tai hoidon antamatta jattéamiseen.

VAROITUS: Ala ompele suoraan subkutaanisen elektrodin rungon paalta, sillé se voi aiheuttaa
rakenteellisia vaurioita. Kayta ommelholkkia, jotta subkutaaninen elektrodi ei paase liikkumaan.

VAROITUS: Ompele vain implantointiohjeissa mainitut alueet.



HUOMAA: Subkutaanisen elektrodin ankkurointi faskiaan miekkalisdkkeen leikkausviillon kohdalla
voidaan suorittaa laékarin harkinnan mukaan joko ennen elektrodin sijoittamista ylempéaén tunneliin tai
sen jélkeen.
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Ylempi tunneli

9.

10.

Varmista ylemman (lyhemman) tunnelointitydkalun avulla, etté lukitusrengas on tiukasti kiinni valmiiksi
ladatussa suojuksessa.
HUOMAA: Lukitusrenkaan kiertdminen liian pitkélle irrottaa suojuksen tunnelointikahvasta.

VAROITUS: Varmista, etté ylempi tunneli on riittdvan pitk3, jotta siihen mahtuu karjen ja ommelholkin
valinen elektrodin osuus ilman, etta iskukoili taipuu tai kaartuu. Iskukoilin taipuminen tai kaartuminen
ylemmassa tunnelissavoi johtaa tunnistuksen ja/tai hoidon antamisen vaarantumiseen. Kun elektrodi on
asetettu ylempaan tunneliin, voidaan varmistaa rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla, ettei taipumista
tai kaartumista havaita.

Vie tunnelointitydkalun karki miekkalisakkeen leikkausviiltoon rasvakudoksen ja faskian tason valiin ja
tunneloi subkutaanisesti ylempaa sijaintia kohti rintakehan keskilinjan suuntaisesti pysytellen
rasvakudoksen alapuolella ja mahdollisimman Iahella syvaa faskiaa (Kuva 7 Ylempi tunneli sivulla 26).
Paikanna tunnelointitydkalun distaalipaa ihoa palpoimalla. Sijainnin tulee olla sama kuin haluttu elektrodin
karjen sijainti, joka on kuvattu vaiheessa 7:
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poistamisen jalkeen, [Oikealla] Suojuksen irrottaminen ja poistaminen tunnelista elektrodi stabiloituna niin, etté
elektrodi jaa paikalleen. Katkoviiva osoittaa ri@a}gﬁéﬁ keskilinjan. Y O O o

N X \\d ~
Kuva 7. Ylempi tunneli O \xés . ;\Q
N >\j\ 0

26



1.

12.
13.

14.

15.

16.

Irrota suojus lukitusrenkaasta kiertdmalla rengasta vastapaivaan. Poista tunnelointitydkalu suojuksesta
samalla kun painat suojuksen keski6ta eteenpain, jotta se pysyy vakaana tunnelissa.

Halkaise suojuksen keskid.

Vie elektrodin karkea miekkalisékkeen leikkausviillosta suojuksen lapi, kunnes distaalinen aistielektrodi
saavuttaa ylemman sijainnin. Varmista palpoimalla elektrodin karjen oikea sijainti (Kuva 7 Ylempi tunneli
sivulla 26).

Stabiloi elektrodi miekkalisakkeen leikkausviillossa ja/tai karjen sijaintikohdassa varmistaaksesi, ettéa se
pysyy paikoillaan suojusta poistettaessa. Irrota ja poista suojus (Kuva 7 Ylempi tunneli sivulla 26).

Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski havittamalla tuote ja pakkaus kayton jélkeen seuraavasti:
. Kayton jalkeen komponentit voivat sisaltéda biovaarallisia aineita.

. Biovaarallisia aineita sisdltavat komponentit on havitettéava biovaarallisten aineiden sailiéssa, joka
on merkitty biologista vaaraa iimaisevalla symbolilla ja joka toimitetaan erityiseen biovaarallisen
jatteen kasittelylaitokseen asianmukaisesti kasiteltdvaksi sairaalan kdytantojen ja voimassa olevien
lakien ja saadosten mukaisesti.

. Biovaaralliset aineet on kasiteltava asianmukaisessa prosessissa lammon tai kemiallisen
menetelman avulla.

HUOMAA: Kasitteleméttémia biovaarallisia aineita ei saa hévittaéa sekajétteen mukana.

limataskujen valttamiseksi ja implantoidun:subkutaanisen elektrodin hyvan kudoskontaktin
varmistamiseksi kaikki leikkausviillot on huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella ja elektrodia on
painettava lujasti, jotta kaikki ihon alle jaanyt iima poistuu leikkausviiltojen kautta ennen niiden sulkemista.
Harkitse elektrodin sijainnin varmistamista lapivalaisulla ennen leikkausviiltojen sulkemista.
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MENETELMA 2: KOLMEN VIILLON TEKNIIKKA (ELEKTRODIN ANKKUROINTI MIEKKALISAKKEEN
LEIKKAUSVIILTOON JAYLEMPAAN LEIKKAUSVIILTOON)

Tahan subkutaanisen S-ICD-elektrodin implantointimenetelmaan kuuluu taskun leikkausviilto seka kaksi
leikkausviiltoa elektrodia varten miekkalisakkeen kohdalla ja ylemmassa sijainnissa. Elektrodi vedetaan
subkutaanisten tunnelien lapi pitemman tyokalun avulla. Elektrodi ankkuroidaan syvaan faskiaan kahdessa
paikassa, miekkalisakkeen leikkausviillon ja ylemman leikkausviillon kohdalla.

VAROITUS: Kasittele tunnelointitydkalua varovasti. Varmista, etta olet koko ajan selvilla tykalun karjen
sijainnista potilaassa. Tunnelointitydkalua ei ole tarkoitettu kaytettavéaksi intratorakaaliseen yhteyteen. Tydkalun
vieminen rintaonteloon tai kylkiluiden tai rintalastan alle saattaisi aiheuttaa kudosvaurioita, kuten elimen tai
suonten perforaatiota tai johdon tahatonta asettumista mediastinumiin tai rintaonteloon tyékalun mukana.

Lateraalinen tunneli

1. Tee pieni, 2 senttimetrin vaakasuora viilto miekkalisékkeen kohdalle (miekkalisékkeen leikkausviilto).
Laakari voi maarittad koon ja suunnan potilaan ruumiinrakenteen mukaan.
HUOMAA: Tarvittaessa miekkalisékkeen leikkausviillossa voidaan tehdé faskiaan kaksi ommelta ennen
toimenpiteen jatkamista, jotta ommelholkin kiinnittdminen faskiaan elektrodin sijoittamisen jélkeen olisi
helpompaa.
HUOMAA: Veda ompeleita varovasti varmistaaksesi, ettd ompelet.ovat hyvin kiinni faskiassa.

2. Valmiiksi ladattua suojusta voidaan kayttaa tai se voidaan poistaa ladkéarin harkinnan mukaan. Suojuksen
kayttd on kuvattu menetelmén 1 vaiheessa 2. Suojus poistetaan kiertdmalld tunnelointitydkalun
lukitusrengasta vastapaivaan, kunnes tyokalu irtoaa suojuksesta.

3.  Aseta lateraalisen (pitemman) tunnelointitydkalun karki miekkalisékkeen leikkausviiltoon ja tunneloi
lateraalisesti, kunnes karki tulee nakyviin taskun leikkausviillossa.

VAROITUS: Kayta Boston Scientificin tyokaluja ja lisavarusteita, jotka on suunniteltu kaytettavaksi
subkutaanisen elektrodin implantoinnissa subkutaanisten tunnelien luomiseen, kun implantoidaan ja
asetetaan subkutaaninen elektrodi. Valta tunnelointia muiden subkutaanisesti implantoitujen
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laakinnallisten laitteiden tai komponenttien lahella. Esimerkkeja naista ovat implantoitava insuliinipumppu,
ladkepumppu, edellisesté sternotomiasta peraisin oleva johto tai kammion apulaite.
4.  Sido subkutaanisen elektrodin distaalipééssé oleva ankkurin aukko tavanomaisella ommelmateriaalilla

tunnelointitydkalun distaalipaassa olevaan ompelen aukkoon niin, ettd se muodostaa pitkan 1516
senttimetrin silmukan (Kuva 8 Elektrodin liittdminen lateraaliseen tunnelointitydkaluun sivulla 29).

Kuva 8. Elektrodin liittiminen lateraaliseen tunnelointitydkaluun
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5. Kun subkutaaninen elektrodi on kiinnitetty, veda tunnelointitydkalua varovasti tunnelin 1api takaisin
miekkalisdkkeen leikkausviiltoon, kunnes proksimaalinen tunnistuselektrodi tulee nakyviin.

6.  Jos kdytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3501, ommelholkki on kiinteasti liitetty
(integroitu) elektrodin runkoon.

VALINNAINEN: Jos integroidun ommelholkin lisaksi tarvitaan lisdvarusteena saatavaa halkaistua
ommelholkkia, kiinnita se elektrodin-runkoon seuraavasti: Aseta ommelholkki elektrodin varren paalle niin,
ettd se ei peita integroitua ommelholkkia, tunnistuselektrodeja tai iskukoilia. Kiinnitd ommelholkki
subkutaanisen elektrodin varteen muotoon sovitettujen urien avulla kayttamalla 2-0-silkkia tai vastaavaa
ei-absorboituvaa ommelmateriaalia. Kun ommelholkki on kiinnitetty elektrodin runkoon, tarkista sen
vakaus tarttumalla sormin ommelholkkiin ja yrittdmalla liu'uttaa sitd subkutaanisen elektrodin rungon
suuntaisesti jompaankumpaan suuntaan.

Jos kaytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3401, sijoita ommelholkki subkutaanisen
elektrodin varteen 1 senttimetri proksimaalisen tunnistuselektrodin alapuolelle. Kiinnitd ommelholkki
subkutaanisen elektrodin varteen muotoon sovitettujen urien avulla kayttdmalla 2-0-silkkia tai vastaavaa
ei-absorboituvaa ommelmateriaalia niin, etta se ei peita proksimaalista tunnistuselektrodia. Kun
ommelholkki on kiinnitetty elektrodin runkoon, tarkista sen vakaus tarttumalla sormin ommelholkkiin ja
yrittdmalla liu'uttaa sitd subkutaanisen elektrodin rungon suuntaisesti jompaankumpaan suuntaan.

HUOMAA: Subkutaaninen elektrodi voidaan ankkuroida faskiaan laékérin harkinnan mukaan joko
ennen ylemmaén tunnelin luontia tai sen jélkeen. Katso ohjeet miekkalisdkkeen leikkausviiltoon
ankkurointia varten jéljempéné téssé luvussa olevasta kohdasta Elektrodin ankkurointi miekkalisékkeen
leikkausviiltoon.

Ylempi tunneli

HUOMAA: Ylemmén suojuksen pituutta ei ole optimoitu kolmen viillon tekniikalle, koska elektrodin kérki ei
ehka tule nédkyviin suojuksen paésta.
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Maarita ylemman leikkausviillon suunniteltu sijainti noin 14 senttimetria miekkalisékkeen leikkausviillon
ylapuolella (ylempi sijainti (Kuva 4 Elektrodin implantointikaavio sivulla 18). Ylemman tunnelin pituus on
maaritettava niin, etta tunneliin mahtuu subkutaanisen elektrodin osuus proksimaalisesta
tunnistuselektrodista elektrodin rungon kéarkeen. Jos elektrodin rungon paljas osa asetetaan iholle tata
mittausta varten, kudoksen syvyys on otettava mittauksessa huomioon, jotta tunnelin tarvittavaa pituutta
ei arvioida liian lyhyeksi.

Tee ylempi leikkausviilto. Tee valmiiksi yksi tai kaksi ommelta faskiaan ylemmassa leikkausviillossa. Kayta
sopivan kokoista pitkakestoista ei-absorboituvaa ommelmateriaalia. Varmista riittava kiinnitys kudokseen
vetamalla varovasti. Jata neula ompeleeseen, jotta sita voi kdyttdd myohemmassa vaiheessa
ommeltaessa elektrodin ankkurin aukon lapi.

Vie lateraalisen (pitemman) tunnelointitykalun karki miekkalisékkeen leikkausviiltoon rasvakudoksen ja
faskian tason valiin niin, etta elektrodi on edelleen siina kiinni, ja tunneloi subkutaanisesti ylempaa
leikkausviiltoa kohti pysytellen rasvakudoksen alapuolella ja mahdollisimman lahella syvaa faskiaa (Kuva
9 Tunnelointi ylempaan leikkausviiltoon sivulla 32).

VAROITUS:~ Varmista, ettad ylempi tunneli on riittdvan pitka, jotta siihen mahtuu karjen ja ommelholkin
valinen elektrodin osuus ilman, etta iskukoili taipuu tai kaartuu. Iskukoilin taipuminen tai kaartuminen
ylemmassa tunnelissa voi johtaa tunnistuksen ja/tai hoidon antamisen vaarantumiseen. Kun elektrodi on
asetettu ylempaan tunneliin, voidaan varmistaa rontgenkuvauksen tai lapivalaisun avulla, ettei taipumista
tai kaartumista havaita.
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Kuva 9. Tunnelointi ylempéaan leikkausviiltoon

10.

1.

12.

32

Kun tunnelointitydkalun karki tulee nakyviin ylemmasta leikkausviillosta, keskeyta ja sailytd ompelen
silmukka tunnelointity6kalun karjessé. Varmista ompelen paat kirurgisella kiinnikkeella. Poista
tunnelointitydkalu.

Veda ommelta ja subkutaanista elektrodia varovasti tunnelin |api ylemmassa leikkausviillossa olevan
varmistetun ompelen silmukan avulla, kunnes ankkurin aukko tulee nakyviin. Subkutaaninen elektrodi on
sijoitettava rintalastan keskilinjan suuntaisesti niin, etta iskukoili on rasvakudoksen alapuolella lahella
syvaa faskiaa.

Leikkaa ja havitd ommelmateriaali.



Elektrodin ankkurointi miekkalisékkeen leikkausviiltoon

13.

14.

Ankkuroi subkutaaninen elektrodi faskiaan miekkalisékkeen leikkausviillossa kayttamalla 2-0-silkkia tai
vastaavaa ei-absorboituvaa ommelmateriaalia.

Jos kaytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3501, elektrodi tulee kiinnittaa faskiaan
kayttamalla vahintaan kahta neljasta ommelurasta. Integroitu ommelholkki voidaan ankkuroida
vaakasuoraan, pystysuoraan tai kaarevasti.

Jos kaytossa on subkutaanisen S-ICD-elektrodin malli 3401, ommelholkki tai -holkit voidaan
ankkuroida vaakasuoraan, pystysuoraan tai kulmittain.

VAROITUS: Kayta sopivia ankkurointitekniikoita implantointimenettelyssa kuvatulla tavalla S-ICD-
jarjestelman irtoamisen ja/tai dislokaation estémiseksi. S-ICD-jarjestelméan irtoaminen ja/tai dislokaatio voi
johtaa sopimattomaan sokkiin tai hoidon antamatta jattamiseen.

VAROITUS:  Ald ompele suoraan subkutaanisen elektrodin rungon paalta, silla se voi aiheuttaa
rakenteellisia vaurioita. Kaytd ommelholkkia, jotta subkutaaninen elektrodi ei paase liikkumaan.

VAROITUS: . Ompele vain implantointiohjeissa mainitut alueet.

HUOMAA: Vedd ommelta varovasti ennen sen sitomista ommelholkkiin ja subkutaaniseen elektrodiin
varmistaaksesi, ettd ommel on hyvin kiinni faskiassa.

Kiinnitd ylemmassa leikkausviillossa elektrodin distaalipadssa oleva ankkurin aukko faskiaan vaiheessa 8
valmiiksi tehtyjen ompeleiden avulla (Kuva 10 Subkutaanisen elektrodin kérjen ankkurointi sivulla 34).
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15.

16.
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jatteen kasittelylaitokseen asianmukaisesti kasiteltdvaksi sairaalan kaytantdjen ja voimassa olevien
lakien ja sdadosten mukaisesti.

. Biovaaralliset aineet on kasiteltdva asianmukaisessa prosessissa lammon tai kemiallisen
menetelman avulla.

HUOMAA: Kasitteleméttomia biovaarallisia aineita ei saa hévittdd sekajétteen mukana.

17. llmataskujen valttamiseksi ja implantoidun subkutaanisen elektrodin hyvan kudoskontaktin
varmistamiseksi kaikki leikkausviillot on huuhdeltava steriilillé keittosuolaliuoksella ja elektrodia on
painettava lujasti, jotta kaikki ihon alle jaanyt ilma poistuu leikkausviiltojen kautta ennen niiden sulkemista.
Harkitse elektrodin sijainnin varmistamista lapivalaisulla ennen leikkausviiltojen sulkemista.

Subkutaanisen elektrodin liittdminen tahdistimeen

Tietoja subkutaanisen elektrodin liittdmisestéa tahdistimeen, tahdistimen kayttdénotosta ja defibrillaation
testauksesta on kyseisen S-ICD-tahdistimen kéyttdoppaassa. Kyseisen S-ICD-tahdistimen kayttboppaassa on
my0s lisatietoja implantoinnin jalkeisesta seurannasta ja laitteen poistosta.
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EMBLEM S-ICD -ELEKTRODIN ASENNUSTYOKALUN KAAVIO

o 9

<—>| 2.6cm

28.2 cm >/
9.2 ci

?
PSS

16.8 cm ]
27.9cm

[1] Kahva, [2] Lukitusrengas, [3] Keskio, [4] Karki, [5] Ompelen aukko, [6] Lateraalisen tunnelointityokalun
kuvatunnus, [7] Ylemman tunnelointitydkalun kuvatunnus

Kuva 11. Mallin 4712 mitat
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EMBLEM S-ICD -ELEKTRODIN ASENNUSTYOKALUN TEKNISET TIEDOT

Taulukko 1. Tekniset tiedot (nimellisarvot)

Madaritelma

Arvo

Tunnelointitykalujen materiaalit

. Akryylinitriili-butadieeni-styreeni (ABS)
. Ruostumaton teras?
. Polypropeeni

Suojusten (valmiiksi ladattu) materiaalit

. Polytetrafluorieteeni (PTFE)
S Polymetyylipenteeni (TPX™)b

Lateraalisen tunnelointityékalun pituus 39,2¢cm
Lateraalisen suojuksen pituus 25,7cm
Ylemman tunnelointity6kalun pituus 27,9 cm
Ylemman suojuksen pituus 14,8 cm
Lateraalisen ja ylemman tunnelointityokalun karjen 3,78 mm

halkaisija
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Taulukko 1. Tekniset tiedot (nimellisarvot) (jatkuu)

Maaritelma Arvo
Suojuksen koko: Suojuksen karjen sisahalkaisija 3,84 mm (11 Fr)
Kuljetus-, kasittely- ja sailytyslampétila-alue -18...+55 °C (0-131 °F)

a. @ Siséaltaa kobolttia; CAS-nro 7440-48—4; EN-nro 231-158-0. Luokiteltu Euroopan komission mukaisesti CMR1B:ksi yli
0,1-painoprosenttipitoisuudessa.
HUOMAA:  Nykyiset tieteelliset todisteet osoittavat, etté laékinnéllisissé laitteissa kdytettdvét kobolttia
siséltavat metalliseokset eivét aiheuta suurempaa syOpdériskié tai haittaa lisdantymiskyvylle.

b.  TPX on Mitsui Chemicals America, Inc:n tavaramerkki.

PAKKAUSMERKINTASYMBOLIEN MAARITELMAT
Pakkauksissa ja merkinnoissa voidaan kayttaa seuraavia symboleja.

Taulukko 2. Pakkausten symbolit

Symboli Kuvaus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

Valmistuspaiva

E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

oo
m() &
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Taulukko 2.

Pakkausten symbolit (jatkuu)

Symboli

Kuvaus

Kaytettava ennen

Erdnumero

Viitenumero

Rajoitettu lampétila

7 Il

Avaa tasta

qenti
oM

pee)
3 s
2, <]
% )
K7BRN

Tutustu tdman sivuston sisaltamiin kayttdohjeisiin:
www.bostonscientific-elabeling.com

\
=

3

Siséltd
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Taulukko 2. Pakkausten symbolit (jatkuu)

Symboli

Kuvaus

Ala steriloi uudelleen

Kertakaytt6inen. Ei uusintakayttoon

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, vaan katso
lisdohjeita kayttdohjeesta.

Valmistaja

2797

CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja merkin kayttéon
valtuuttavan arviointilaitoksen tunnus

Australialaisen sponsorin osoite

El|E B @69 ®

EU:n lainsdadannén mukainen laakinnallinen laite

4
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Taulukko 2. Pakkausten symbolit (jatkuu)

Symboli Kuvaus

O Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

Yksiléllinen laitetunniste

@ Sisaltaa vaarallisia aineita

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Ellei tassa asiakirjassa toisin ilmoiteta, Boston Scientific kiistaa kaikki tata tuotetta koskevat suorat ja
konkludenttiset takuut, mukaan ukien rajoituksetta kaikki kauppakelpoisuutta tai soveltuvuutta tiettyyn
kayttotarkoitukseen koskevat konkludenttiset takuut. Mihin tahansa tassa ilmoitettuun takuuseen liittyvat Boston
Scientificin velvoitteet rajoittuvat ehdottomasti tuotteen vaihtamiseen. Kaikki tdman tuotteen kaytosta
aiheutuviin tappioihin tai vahingonkorvauksiin liittyvat riskit ovat ostajan vastuulla.

EUROOPAN UNIONIN MAAHANTUOJA

EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland
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