Boston,
Scientific

MANUALRO UNKIZADOR
EMBLEM" S-ICD

Ferramenta de tunelizagédo do-eléctrodo subcutaneo
[REF] 4711






N\,
%Q . (\6®
- v @ o
As seguintes sdo marcas re@ da on Si f@ﬁ? Corporation ou respetivas filiais: EMBLEM.
o) N &' <
N
O
N\

N

S N A G

PPN @./@./1/0\&
NN NN
\0\.&\’)\\\\ \

O 0.

Ae‘, O o






indice Remissivo

Descrigao,
Informagao Relacionada
Indicacées de utilizagao
Contraindicagées ...
AVisOS ...
Precaucdes
Potenciais eventos'adversos....
Utilizar o sistema S-ICD
Artigos-Incluidos'\na Embalagem ..
Implantar o-Sistema S<ICD..............0.......
Criar.abolsa do-dispositivo
Implantar o elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD

Diagrama da ferramenta de tunelizagao do eléctrodo.subcutanee EMBLEM S-
([0 ]0 IR, < o NUSUURIIE, SE,«ANPRUURRnARRRIrr . W SRS, N SSRTRP- SShdIUUIY VURURRRPR 1o 18

Definicdes dos Simbolos Utilizades na Embalagem ...:
Renuncia'de responsabilidade de garantia







DESCRIGAO

A ferramenta de tunelizagao do-elétrodo subcutaneo EMBLEM™ 'S-ICD (a “EIT”) € um componente do sistema
S-ICD da Boston Scientific, prescrito a-pacientes que necessitam de uma gestao da arritmia cardiaca. AEIT é
utilizada para criar um tunel subcutaneo, para facilitar a implantagédo do elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD.
A EIT é também compativel com o-elétrodo subcutaneo'Cameron Health, modelo 3010 Q-TRAK.

INFORMAGAO RELACIONADA

Para-obter mais informag6es sobre outros componentes do-Sistema S-ICD, consulte a seguinte
documentagao:

. Manual do.utilizador do gerador de impulsos EMBLEM S-ICD
. Manual do.Utilizador do Elétrodo Subcutadneo EMBLEM S-ICD
. Manual . do Utilizador do Pregramador EMBLEM S-ICD
PUBLICO-ALVO

Este documento destina-sea‘ser utilizado por profissionais'com formagao ou experiéncia em procedimentos de
follow-up e/ou implantagao de dispositivos.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O sistema S-ICD.destina-se-a administrar terapéutica de-desfibrilhagao para o tratamento de taquiarritmias
ventriculares que colocam-o paciente em risco de vida, no caso de pacientes que ndo apresentem bradicardia
sintomatica,.taquicardia ventricular incessante‘ou taquicardia ventricular recidivante espontanea, que tenham
terminado com éxito a estimulagéo anti-taquicardia.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagao de funcdes com base-em impedancia e estimulagdo unipolar esta contraindicada com-o sistema.S-
-ICD.



AVISOS

OBSERVAGCAO: Antes de utilizar o 'sistema S-ICD, leia e siga todo§ 0s avisos-e precaugdes fornecidos ao
longo do manual do utilizador do-gerador deimpulsos EMBLEM S-ICD.

Generalidades

Conhecimento dos rétulos. Leia atentamente este manual antes de utilizar o sistemaS-ICD, para evitar
danos.no gerador de impulsose/ou no elétrodo subcutaneo..Estes danos podem provocar lesdes ou a
morte do paciente.

Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar oureesterilizar. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem-comprometer a integridade estrutural do dispositive e/ou
conduzir a falha.do‘dispositivo, o que, por.sua vez, pode conduzira lesédo, doenga ou a morte do paciente.
A reutilizagédo, 0 reprocessamento ou a reesterilizagédo podem também.criar um risco de contaminagao do
dispositivo efouconduzira infecgéo no paciente.ou infecgdo-cruzada, incluindoe mas néo sedimitando, a
transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de-um paciente para outro. A-contaminagao do.dispositivo pode
conduzir a lesdes; doenga ou-morte do paciente.

Compatibilidade do componente. Todos os componentes implantaveis-da Boston Scientific S-ICD.foram
concebidos para utilizagao exclusiva com o sistema S-ICD da Boston Scientific ou Cameron-Health.-A
ligagdo de qualquer um dos componentes do sistema-S-ICD a.um componente ndo compativel ird impedir
a administracdo da terapéutica de desfibrilhagdo que pode salvar-a vida de paciente.

Protecao de desfibrilhacdo de seguranga. Tenha semprea sua disposi¢ao equipamento’de
desfibrilhagéo externa e pessoal-médico especializado-em CPR durante o implante e os testes de
seguimento: Se uma taquiarritmia ventricular induzida nao for terminada atempadamente, podera
provocar a morte do-paciente.



Manuseamento

Manuseamento adequado. Manuseie cuidadosamente os componentes do sistema S-ICD em todas as
ocasides € mantenha uma técnica-estéril adequada. A ndo observancia destas indicagdes pode provocar
lesbes, desenvolvimento de patologias ou morte do paciente.

Nao danifique os componentes. Ndo modifique,.corte, dobre;.comprima, estique.ou danifique de
qualquer outra forma nenhum dos componentes do Sistema S-ICD. Caso o Sistema S-ICD fique
comprometido, tal pode.resultar em choques inapropriados ou na incapacidade 'de administrar a
terapéutica ao paciente.

Manuseamento do‘elétrodo subcutaneo. Tenha cuidado ao‘manusear.o conector do elétrodo
subcutaneo. Nao ligue directamente.o.conector a.instrumentos cirtirgicos, tais como férceps, pincas
hemostaticas.ou pingas. Tal pode danificar. o.conector. Um.conector.danificado pode comprometer a
integridade do isolamento, possivelmente-conduzindo a.uma capacidade de dete¢do.comprometida, perda
de terapéutica ou terapéutica inapropriada:

Implante

Desalojamento do:sistema. Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme descrito no procedimento
de implante, para prevenir o/desalojamento ‘e/ou a migracéo do'sistema S-ICD. O desalojamento-e/ou
migracao do sistema S-ICD pode resultar em choques inapropriados ou na incapacidade de administrar a
terapéutica.ao paciente:

PRECAUGOES

Consideragoes clinicas

Uso pediatrico. O uso pediatrico dosistema S-ICD ainda.n&o foi avaliado.

Terapéuticas disponiveis. O.Sistema.S-ICD néo proporciona estimulacéo‘da bradicardia, terapéutica de
ressincronizagdo cardiaca (CRT) ou.estimulagdo-antitaquicardia (ATP).a longo prazo.



Esterilizagdo e armazenamento

Se a embalagem estiver danificada. A ferramenta de tunelizagao’do elétrodo foi sujeita a esterilizagdo
por radiagdo gama e colocada.numa embalagem estéril. Quando receber a ferramenta de tunelizagéo do
eléctrodo, esta estara estéril desde que a'embalagem esteja intacta. Se.a embalagem estiver molhada,
perfurada, aberta ou apresentar outros'danos,; devolva-aferramenta.de tunelizagéo do elétrodo a Boston
Scientific.

Prazo-de validade. Utilize a ferramenta de tunelizagao do elétrodo antes do prazo devalidade indicado
no rétulo da embalagem, uma vez que essa data indica o limite de duragéo de armazenamento. Por
exemplo, se a data for.1 de janeiro, nhdo utilize a 2 de janeiro ou posteriormente.

Temperatura de-armazenamento. O intervalo de temperatura de armazenamento recomendado.é.de -18
°C.a+55°C (0 °F.a+131°F):

Implante

Criacgao do tunel subcutaneo. Utilize apenas a ferramenta de tunelizacdodo elétrodopara criar o tunel
subcutaneo aquando da implantagéo e-posicionamento do elétrodo subcutaneo. Evite a tunelizacdo
proxima de quaisquer outros dispositivos médicos ou componentes implantados subeutaneamente, por
exemplo, uma bomba‘de insulina, uma bomba de medicamentos ou um dispositivo de assisténcia
ventricular.implantavel:

Localizacao da sutura. Suture apenas-as areas indicadas nas'instru¢cdesdo implante.

Néao suture diretamente por cima do corpo do elétrodo subcutaneo. Nao proceda a sutura
diretamente por cima(do, corpo do-elétrodo subcutaneo, uma vez que pode provocar danos-estruturais.
Utilize a‘manga de(sutura para impedir que,o elétrodo subcutaneo se movimente.

Fios do esterno..Ao implantar o sistema S-ICD.num paciente.com fios do-‘esterno, certifique-se de que
nao ha qualquer contacto entre os fios do esterno e os elétrodos de detegao distal.e proximal (por
exemplo, recorrendo a fluoroscopia). A detecgado pode ficar comprometida, casoe ocorra o.contacto directo



de metais entre um-eléctrodo-de deteccdo e um fio do esterno. Se necessario, volte a tunelizar o elétrodo
para garantir uma distancia suficiente entre os elétrodos de detegéo e os fios do esterno.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos relacionados'com a implantagdo do.sistema S-ICD podemincluir, mas ndo se
limitam a:

. Aceleracao/indugao da ‘arritmia ventricular ou.auricular,
. Reacao-adversa ao teste de indugéo

. Reacdo alérgica/adversa ao sistema ‘ou medicacdo
. Hemorragia

N Rutura do condutor

. Formacao de-quistos

. Morte

. Administracédo deterapéutica atrasada

. Desconforto ou recuperagao lenta da incisao

. Deformagaose/ou quebra do elétrodo

{ Falhano.isolamentodo elétrodo

. Erosao/extrusdo

. Falha ao'administrar a terapéutica

. Febre

. Hematoma/seroma



Hemotdrax

Ligacdo inadequadado eléctrodo ao dispositivo
Incapacidade de comunicar.com o dispositivo
Incapacidade de desfibrilhagédo ou-estimulagédo
Estimulagcdo pds-choque inapropriada
Administracdo de choqué inapropriada

Infecéo

Formagéao de queldides

Migragéo ou desalojamento
Estimulagdo'muscular/nervosa

Les&onervosa

Pneumotorax
Desconforto-pos-choque/pds-estimulacéo
Esgotamento prematuro da-bateria

Falhas aleatérias dos componentes

AVC

Enfisema’subcutaneo

Revisao cirurgica ou substituicdo do sistema
Sincope



. Vermelhidao, irritagdo, dorméncia ou necrose do tecido

Se qualquer um destes eventos-adversos.ocorrer, pode ser necessario efetuar uma agao corretiva invasiva e/
/ou remover ou' modificar o_sistema S-ICD.

Os pacientes que recebam o sistema S-ICD podem desenvolver perturbacdes psicoldgicas.incluindo, mas néo
se limitando a:

. Depressao/ansiedade

. Medo de mau funcionamento-do dispositivo
. Medo'de choques

. Choques-fantasma

UTILIZAR O SISTEMA-S-ICD

Artigos Incluidos na Embalagem

A ferramenta de'tunelizacao do elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD.foi submetidaa esterilizagdo por
radiagdo gama e colocada-numa embalagem estéril adequada para a.utilizagdo.no campo operatério,
Conserve em local limpo e seco. Osiseguintes itens estdo incluidos com a ferramenta de tunelizacdo do
elétrodo subcutaneo:

. Literatura‘sobre o produto

Implantar o Sistema S-ICD

Esta.seccdo apresenta a informagao necessaria para a implantacédo do elétrodo subcutaneo, utilizando a
ferramenta de tunelizacdo ‘do elétrodo-subcutaneo (a “EIT"):

AVISO:  Todos os componentes-implantaveis da Boston Scientific S-ICD foram concebidos para-utilizagédo
exclusiva com o sistema S-ICD.da Boston Scientific.ou Cameron Health. Aligagdo.de-qualquerum dos



componentes do sistema S-ICDa um componente ndo-compativel ird impedir a administracéo da terapéutica
de desfibrilhagé@o que pode salvar a vida do paciente.

O Sistema S-ICD foi.concebido para ser posicionado utilizando marcas de referéncia anatémicas. Contudo,
recomendamos que seja analisada'uma radiografia ao térax pré<implante para confirmar que o paciente nao
apresenta uma anatomia significativamente atipica’(por exemplo, dextrocardia). Além disso, ndo
recomendamos.quaisquer-desvios das instru¢cdesde implante para se.adaptar a dimensao ou constituicdo
fisica, excepto.nos casos em que .uma radiografia ao térax.pré-implante tenha sido analisada.

O dispositive e o elétrodo subcutaneo sdo;.por norma, implantados de forma subcutanea na regido toracica
esquerda (Figura 1. Colocagdo do sistema.S-ICD napéagina 9). A EIT é utilizada para criar os tuneis
subcutaneos nos quais oelétrodo é introduzido.



Figura1. Colocacao do sistemaS-ICD

Criar abolsa do dispositivo

Q dispositivo.€ implantadona regiéo toracica lateral esquerda. Para criar-a bolsa.do dispositivo, fagaiuma
incisao por.forma a que o.dispositivo possa ser colocado.has proximidades do quinto e sexto espacos
intercostais esquerdos-e perto-dafinha média da axila(Figura 2 Criar a bolsa do dispositivo na pagina 10) e fixo
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1. Faca uma pequena incisdo de 2 cm na horizontal na apdfise xifoide (inciséo do xifoide).

OBSERVAGAO: (Se pretender; e para facilitar a fixagdo da manga de sutura & fascia apés a colocagéo do
elétrodo, antes de continuar, prenda dois fios de sutura a fascia na incisdo.do xifoide.

2. Introduza a ponta distal da EIT/na incisdo do xifoide e tunelize lateralmente, até a ponta distal sair na
bolsa do dispositivo.

CUIDADO: Utilize apenas.aferramenta de tunelizagao do.elétrodo para criar o tunel'subcutaneo aquando da
implantacéo e posicionamento do elétrodo subcutaneo. Evite a tunelizagédo préxima'de quaisquer outros
dispositivos ' médicos ou componentes implantados subcutaneamente, por exemplo, uma bomba deinsulina,
uma bomba de medicamentos ou um dispositivo de‘assisténcia ventricular.implantavel.

1
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Com o elétrodo subcutaneo fixado, puxe cuidadosamente a EIT através do tunel para a inciséo do xifoide,
até o elétrodo de detegao proximal aparecer.

Coloque@a manga de.sutura sobre. a haste do eléctrodo'subcuténeo;. 1 cm abaixo do eléctrodo de
deteccéo proximal.-Utilizando/as ranhuras preformadas, ligue a manga de sutura a haste do eléctrodo
subcutaneo, utilizando material-de seda 2-0 ou semelhante ndo.absorvivel, garantindo.que ndo cobre o
eléctrodo de‘deteccao proximal. Verifique a manga de sutura depois da fixagdo para garantir
estabilidade, agarrando.a manga de'sutura com.os dedos e tentando movimentar-o elétrodo subcutaneo
numa das diregdes.

OBSERVACAO: Nao prenda.a manga de sutura hem o elétrodo subcuténeo a fascia, enquanto-a
colocagédo do elétrodo nao estiver-concluida,

Faga uma segunda incisdo a.aproximadamente 14 cm acima da.incisdo do xifoide (inCisdo superior). Se
pretender, coloque o eléctrodo subcutaneo exposto na pele parafazer esta‘medicdao:A distancia entre as
incisdes superior.e xiféide deve ser-suficiente para acomodar a-por¢éo do eléctrodo subcutaneo desde o
eléctrodo de.detecgado-distal até ao eléctrodo de detecgao proximal. Pré-cologue uma ou duas suturas
fasciais.na,incisao superior. Utilize um material de sutura.ndo absorvivel do tamanho apropriado para
uma retencgao a longo prazo: Puxe um pouco para garantir que esta bemfixo. Mantenha a agulha na
sutura para utilizar mais tarde’aquando da passagem através do orificio-de fixagdo do eléctrodo.

Introduza @ ponta distal da EIT na-incisdo doxifoide etunelize de forma subcutanea na'dire¢éo da incisdo
superior, ficando o/mais préximo.possivel'da fascia profunda. (Figura 4 Tunelizac&o até a inciséo superior
na pagina 14).
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Figura4. Tunelizagdo atéaincisao superior
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8.  Quando a ponta distal da EIT aparecer na.inciséo superior, desligue e mantenha o lago de sutura na
ponta distal da EIT. Prenda as‘extremidades da sutura com'uma pinga cirirgica. Remova a EIT.

9. Utilizando a sutura presa.a incisao.superior, puxe cuidadosamente a sutura e o eléctrodo subcutaneo
através dotinel, até o orificiode fixagao.aparecer. O eléctrodo subcutaneo deve estar posicionado
paralelamente-a linha média do-externo com o coil de desfibrilagdo préximo da fascia profunda.

10. ‘Corte e elimine.o material de sutura.

11.{ “Na incis&o do xifoide, prenda.a manga de sutura com o elétrodo subcutaneo afascia, utilizando material
de sutura em seda 2-0 ou semelhante ndo-absorvivel:

AVISO: . Utilize-técnicas de fixagdo adequadas, conforme descrito no procedimento de implante, para prevenir
o desalojamento e/ou a migragéo do sistema S-ICD.-O desalojamento e/ou'migragao do sistema-S-ICD pode
resultar em chogues inapropriados-ou na incapacidade de administraraterapéutica ao paciente.

CUIDADO: - N&o proceda a sutura diretamente por cima do corpo do-elétrodo.subcutaneo, uma vez que pode
provocar danos estruturais. Utilize a manga de suturapara impedir que o elétrodo subcutaneo se movimente.

CUIDADO: “Suture apenas-as areas‘indicadas nas instru¢ées do implante.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que a sutura esta bem segura a fascia; puxando ligeiramente a-sutra,
antes de prender a manga de sutura e ao elétrodo subcutaneo.

15
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13. Puxe suavemente o eléctrodo subcutaneo na inciséo superior para garantir que o orificio de fixagao esta
bem seguro a fascia.

14. Para eliminar a EIT, volte a colocar o produto.utilizado na.embalagem original e, em seguida, deite no lixo
de materiais infecciosos.

15. Paragarantirum bom contacto de tecido com o eléctrodo subcutaneo implantado;.irrigue as incisdes
xifoide e superior com solugao salina estéril e aplique press&o ao longo do eléctrodo para expulsar ar
residual através das-incisdes, antes'de fechar.

Para obter informagdes sobre como.ligar um eléctrodo subcutaneo ao geradorde-impulsos, bem como
informagdes sobre,a configuragao do gerador de impulsos.e o teste de desfibrilhacéo, consulte.o manual do
utilizadordo gerador de impulsos S-ICD. Pode também consultar as informagdes sobre o seguimento pds-
-implante e o explante do sistema nos manuais do.utilizador do elétrodo subcutaneo e/ou gerador de impulsos
S-ICD.

17



DIAGRAMA DA FERRAMENTA-DE TUNELIZAGAO DO ELECTRODO SUBCUTANEO EMBLEM S-ICD

! 36,5 cm !

[1] Ponta distal;-[2] Pega
Figura 6. Dimensoes.do modelo 4711

ESPECIFICAGOES DA FERRAMENTA DE TUNELIZAGAO DO ELECTRODO SUBCUTANEO EMBLEM S-
-ICD

Tabela 1. ~“Especificacoes

Componente Especificacao

Materiais daferramenta de tunelizacéo do eléctrodo | Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), aco
inoxidavel

Intervalo de temperatura de transporte, -18°C a +55 °C (0 °F a+131 °F)
manuseamento e armazenamento

18



DEFINIGOES DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM
Os seguintes simbolos podem ser utilizados:na embalagem e rotulagem.

Tabela2. Simbolos da Embalagem

Simbolo

Descrigao

STERILE

Esterilizado por radiacdo.gama

1

Data de fabrico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

(s

Prazo de validade

LO

Numero de lote

E!

Numero-de referéncia

19



Tabela2. Simbolos da Embalagem (continua)

Simbolo Descrigao
Limites de temperatura
Abra aqui
aeMifie,, Consulte as instrugdes de utilizacdo no.website:
3 www.bostonscientific-elabeling.com

)
S
<,

Mosto,
2 fyypo®

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Na&o.utilizar no caso de-a embalagem estar
danificada

[@5®

N



Tabela2. Simbolos da Embalagem (continua)

Simbolo Descricao
I Fabricante
Marca CE.de conformidade com a identificacdo do
organismo:notificado que autoriza a utilizagdo da
marca
Endereco do Patrocinador da Australia

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA

Salveo indicagdo em contrario aqui expressa, a Boston Scientific ndo assume quaisquer garantias explicitas ou
implicitas para este produto, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de.comercializagdo ou
adequacdo a uma finalidade especifica: Nos termos-da presente garantia, as obrigacdes.da Boston Scientific
serdo rigorosamente limitadas a substituicao do produto. O.comprador assume todos 0s riscos de perdas ou
danos emergentes da utilizagao deste produto.
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