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[1].Crificio.de fixagdo, [2] Elétrodo de detecao distal, [3] Coil de
desfibrilagdo, [4] Elétrodode detegéo proximal, [5] Manga de sutura
integrada, [6] Ligacao de elétrodo terminal para elétrodo de detecao
proximal, [7]‘Conector SQ-1.S-ICD (n&o padronizado), [8] Ligagdo do
elétrodo.do terminal para coil de desfibrilagéo, [9] Pino do terminal (ligagdo
do elétrodo para elétrodo de detecéo distal)

Este produto pode estar protegido por uma ou'mais patentes. Paraobter informacgoes
sobre as patentes, aceda a http://www.bostonscientific.com/patents. As seguintes sa@o
marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais; EMBLEM,
IMAGEREADY.



INFORMAGOES DE UTILIZAGCAO

Descricao

O elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD (o "elétrodo subcutaneo") € um
componente do sistema.S-ICD da Boston Scientific, prescrito a pacientes que
necessitam de uma.gestao da arritmia cardiaca. O sistema S-ICD detecta a
actividade cardiaca e fornece terapéutica de desfibrilhagao. O elétrodo
subcutaneo é implantado'com a por¢ao«distal posicionada paralelamente ao
bordo’esquerdo do.esterno e a-extremidade proximal ligada a um gerador de
impulsos.do sistema EMBLEM S-ICD, através de um conector SQ-1 S-IcD'. O
elétrodo subcutaneo é também-compativel com o gerador de impulsos
Cameron Health,-modelo 1010 SQ-RX.

O eléctrodo subcutaneolinclui um coil do eléctrodo de cheque de alta voltagem
para.o fornecimento.de energia de desfibrilhagdo. O eléctrodo de choque foi
concebido utilizando multifilares de fio metalico com aforma de um coil de
desfibrilagdo de 8 cm de,comprimento. A'desfibrilagao é administrada entre o
coilno eléctrodo subcutaneo e a caixa-do gerador de impulsos condutora de
electricidade.

O eléctrodo subcutaneo também inclui-anel do eléctrodo de detecgéo proximal
e distal. Estes eléctrodos de detecgao foram concebidos utilizando tubagens
metalicas, mecanicamente fixadas ao corpo do eléctrodo subcutaneo. A
detegao ocorre-entre 0s dois anéis condutores de eletricidade no elétrodo
subcutaneo ou entre'qualquer um.dos anéis'no elétrodo subcutaneo e a caixa
do gerador de.impulsos condutora-de eletricidade:

Informacao Relacionada

As instrucdes presentes neste manual-devem ser utilizadas em conjunto com
outro material de‘recurso, incluindo.o.manual\do utilizador do geradorde
impulsos S-ICD.e'0 manual do utilizadordas ferramentas.de implante do
elétrodo.

Consulte o Manual- Técnico de MRIdo Sistema S-ICD de utilizagao
condicionadaem MR ImageReady (a-seguir designado'Manual Técnico de
MRYI) para.obter informagdes sobre ressonancias magnéticas-(MRI).
PUBLICO-ALVO

Este documento destina-se a ser utilizado por/profissionais com formagao ou
experiéncia em procedimentos de follow-up e/ou.implanta¢ao de dispositivos.

Informacdes sobre o Sistema de utilizagao
condicionada em MR

O elétrodo subcutaneo da Boston Scientific/Cameron)Health’pode ser utilizado
como parte do Sistema S-ICD ImageReady quando ligado a um gerador de
impulsos S-ICD de Utilizagaa Condicionada em MR da Boston-Scientific.-Os

1. SQ-1é um conector ndo padronizado‘exclusivo para o sistema S-ICD



pacientes com um Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR poderao
ser elegiveis para se submeterem a uma MR, se realizada segundo todas as
Condigdes de Utilizagédo, conforme definido no Manual Técnico de MRI. Os
componentes necessarios para o estado de Utilizagdo condicionada em MR
incluem modelos especificos de geradores de impulsos S-ICD da Boston
Scientific, elétrodos e acessorios; o Programador e a Aplicagdo de Software do
Programador. Para obter'os numeros de modelo dos componentes e do
gerador.de impulsos S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR, bem como
uma descrigdo completa de Sistema S-ICD ImageReady, consulte o Manual
Técnico.de'MRI.

Consulte o.Manual Técnico de'MRI para‘obter uma lista exaustiva de Avisos,
Precaucgdes, bem como as.Condigoes-de Utilizagdo que sado aplicaveis as
ressonancias magnéticas.de pacientes implantados com um Sistema S-ICD
ImageReady:

Condicoes de Utilizacao de MRl relativas ao Implante

O seguinte subconjunto de Condigbes de Utilizagdo de MRI diz respeito a
implantacéo e esta'incluido.como um guia para garantira implantagdo de um
Sistema'S-ICD.ImageReady completo..Para uma lista completa de Condi¢des
de utilizagdo e potenciais evéntos adversos, aplicaveis quando as Condigbes
de utilizagdo sdo cumpridas;ou n&o, consulte o0 Manual Técnico de MRI. Todos
os itens que se.encontram na listascompleta de Condig¢des de Utilizagao tém
de ser'cumpridos para que uma MRI'seja consideradade Utilizagéo
Condicionada em MR.

« (Eimplantado no paciente o Sistema S-ICD.ImageReady.

« . Nao existem-outros dispositivos, componentes ou acessoérios implantados
ativos ou abandonados, tais,como adaptadores de-eletrocateteres,
extensores, eletrocateteres ou geradores’de impulsos

*~ O paciente-é considerado clinicamente capaz de tolerar.a auséncia de
protecao-de Taquicardia durante o periodo’em que.o gerador de impulsos
estiver.no Mododo Proteccao RM

« _ Passaram pelo menos seis'(6) semanas desde a implantacao.e/ou
qualquer-revisdo-do elétrodo ou modificagao cirurgica do. Sistema. S<ICD
ImageReady

+ Sem evidéncia de um elétrodo fraturado oujintegridade do sistema
elétrodo/gerador de impulsos.comprometida

OBSERVAGAO: Ouitros dispositivos implantados ou o estado.de-satide ‘dos
pacientes poderao tornar um.paciente inelegivel para realizar uma
ressonancia magneética.(MRI), independentemente do estado do.Sistema S-
-ICD ImageReady do paciente.

Indicagoes de utilizagao

O sistema S-ICD destina-se a administrar terapéutica'de desfibrilhagéo para o
tratamento de taquiarritmias ventriculares que colocam o paciente.em-riscode
vida, no caso de pacientes que hao apresentem bradicardia sintomatica;,
taquicardia ventricular incessante outaquicardia ventricular recidivante
espontanea, que tenham terminado com-éxito a estimulacao anti-taquicardia.



Contraindicagoes

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

AVISOS

OBSERVACAO: Antes de utilizar o sistema S-ICD, leia e siga todos 0s
avisos e precaugbes-fornecidos no manual do utilizador do gerador de
impulsos-S-ICD aplicével.

Generalidades

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

Para-utilizacdo num unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar, A reutilizagéo, o reprocessamento.ou a reesterilizagao
podem comprometer-a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
afalha do dispositivo,.0 que, por sua vez; pode conduzir a lesdo, doenga
ou.a morte.do paciente: A reutilizagdo, 0 reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem também criar um risco de contaminacéo do
dispositivo e/ou conduzira'infecgdo no paciente ou infecgao cruzada,
incluindo mas nao se limitando,-a transmissao de‘doenca(s) infecciosa(s)
de um paciente para-‘outro:-A-contaminagéo’do dispositivo pode conduzir
a lesdes; doenca ou morte do paciente:

Compatibilidade do componente. Todos os.componentes implantaveis
da Boston Scientific S-IED foram.concebidos para utilizagéo exclusiva
com.o sistema S-ICD-da Boston Scientific ou Cameron Health. Aligacao
de qualquer-um dos componentes.do sistema.S-ICD a um componente
nao compativel nao foi testada e pode impedir a administragao da
terapéuticarde desfibrilhacdo.que pode salvar avida dopaciente.

Protegédo de desfibrilhacao de seguranga. Tenha'sempre a'sua
disposicao equipamento de desfibrilhagao externae pessoal médico
especializadoem CPR durante o implante e'0s testes'de seguimento. Se
uma taguiarritmia ventricular induzida néo_ for'terminada atempadamente,
podera provocar'a morte do paciente.

Manuseamento

.

Manuseamento adequado. Manuseie cuidadosamente os componentes
do sistema S-ICD.em todas as ocasiées e mantenha .uma técnica estéril
adequada. A ndo observancia destas indicagbes-pode provocar lesdes,
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 figue comprometido, tal pode
resultar em choques inapropriados ou naincapacidade 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 cirurgicos, tais como férceps, pingas hemostaticas ou
pincas. Tal pode danificar o conector. Um conector danificado pode
comprometer a integridade do isolamento, possivelmente conduzindo a
uma capacidade-de detegdo comprometida, perda de terapéutica ou
terapéutica.inapropriada.

Implantagao

Posicionamento do brago. E necessario prestar atenc&o a colocacéo do
brago ipsilateral\ao implante do dispositivo para evitar lesées no nervo
ulnar.e plexo braquialenquanto o paciente se encontra na posi¢gao supina
durante aimplantagao do dispositivo € antes da administragao de choque
ou indugao FV. O paciente deve ser posicionado com o brago abduzido a
um.angulo maximo de-60° com a mao em posi¢éo supina (palma voltada
para cima).durante a fase de implante. Prender o brago a uma placa
prépria é pratica corrente-para manter o posicionamento do brago durante
a implantagéo do dispositivo.N&do aperte o brago em demasia durante a
realizacdo dos testes de desfibrilhacdo. A elevagao do tronco através do
uso de'uma cunha também pode criar tensdo sobre a articulagéo do
ombro, pelo que deve ser evitada durante os testes de desfibrilhagao.

Migracao do sistema. Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme
descrito no procedimento de implante, para prevenir deslocacao e/ou a
migracao do sistema S-ICD’ A deslocacado e/ou migragéo do sistema S-
-ICD pode resultar em cheques-inapropriados ou.naincapacidade de
administrar-a.terapéutica ao paciente.

Nao efetue o implante.num local de MRI'da Zonallll. O implante do
sistema ndo pode realizar-se num local'de MRIda Zona Ill (e superior);
conforme definido.pelo American College of Radiology Guidance
Document for Safe'MR Practices2:Alguns dos acessérios utilizados'com
geradores de.impulsos e elétrodos, incluindo a chave de aperto e as
ferramentas de implante do-elétrodo,.ndo séo de utilizagao condicionada
em MR e-ndo devem ser levados para a sala de MRI, 'salaide controlo'ou
local de MRIdas areas da Zona Ill ou'IV.

Pés-implante

2.

Diatermia.-Nao exponha um paciente.com um sistema S-ICD.implantado
a diatermia. A interagdo da diatermia terapéutica.com um elétrodo ou
gerador-de impulsos S<ICD implantado.pode danificar o gerador.de
impulsos eprovocarferimentos no paciente.

Exposicao a ressonancia magnética (MRI). Excepto se todas as
Condicdes de utilizagdo MRI (conforme descrito.no Manual técnico de
MRI) forem cumpridas, a MRI do paciente ndo corresponder .aos
requisitos de utilizagdo condicionada em MR do sistemaimplantado,
podera resultar emlesdes ou morte do paciente e/ou danos no sistema
implantado.

Consulte o Manual Técnico de-MRI para obter informagdes sobre 0s
potenciais eventos adversos-aplicayeis quando as Condigoes de-Utilizagao

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



sdo ou nao cumpridas, bem como uma lista completa de Avisos e
Precaucgdes relacionados com MRI.

PRECAUGOES

Consideragoes Clinicas

*  Uso pediatrico. O.uso pediatrico do sistema S-ICD ainda néo foi
avaliado.

» _Terapéuticas disponiveis. O Sistema:S-ICD n&o proporciona
estimulagao da bradicardia, terapéutica de ressincroniza¢éo cardiaca
(CRT)ou estimulagao antitaquicardia (ATP) a longo prazo.

Esterilizagcdo e Armazenamento

+  Seaembalagem estiver danificada. Os tabuleiros e.o seu conteddo sédo
esterilizados com/éxido de etileno gasoso antes da-embalagem final.
Quando-se recebe o gerador de impulsos e/ou o-eléctrodo subcutaneo,
estes estarao esterilizados desde que a embalagem esteja intacta. Se a
embalagem estiver-molhada, perfurada, aberta ou apresentar outros
danos, devolva,o geradorde impulsos e/ou o elétrodo subcuténeo a
Boston Scientific.

» ~ Prazo.de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou elétrodo
subcutaneo dentro do prazo devalidade indicadono rétulo da
embalagem, uma.vez quecesse prazo indica olimite de duragéo de
armazenamento. Por exemplo;.se a data for 1 de janeiro, ndo implantar a
2 dejaneiroou posteriormente:

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

Implantagéao

« -~ Criagado dos trajectos subcutaneos: Utilize as ferramentas e os
acessorios da Boston Scientific, concebidos para serem utilizados na
implantacéo do ‘elétrodo subcutaneo, para criar trajectos.subcutaneos
aquando daimplantagéo e posicionamento do-elétrodo.subcutaneo. Evite
atunelizagdo préxima de-quaisquer.outros/dispositivos médicos ou
componentes-implantados subcutaneamente,. por,exemplo, uma bomba
de.insulina,'uma bomba de medicamentos, fios do esterno de.uma
esternotomia anterior ou um dispositivo de-assisténcia ventricular
implantaveis.

+  Comprimento do tunel superior. Certifique-se de'que o tunel superior
suficientementée comprido para.acomodar-a porgéo do elétrodo desde a
ponta distal até a manga de sutura, sem fletir ou-dobrar. o coil de
desfibrilagdo. Adflexdo ou-a'dobra.do coil de desfibrilagdo no tlinel superior
pode comprometer a dete¢ao-e/ou a administragao de terapéutica. Depois
de inserir o elétrodo.no tunel superior, podem-ser utilizados raios X ou
fluoroscopia para confirmar-que ndo'se observa flexao nem dobra.

* Localizagao da sutura. Suture apenas as areas indicadas nas-instrugcdes
do implante.



Nao suture diretamente por cima do corpo do elétrodo subcutaneo.
Nao proceda a sutura diretamente por cima do corpo do elétrodo
subcutaneo, umavez que pode provocar danos estruturais. Utilize a
manga de sutura para impedir que o elétrodo subcutaneo se movimente.

Nao dobre o elétrodo subcutaneo perto da interface elétrodo/bloco
de conectores. Introduza-o conector do elétrodo subcuténeo diretamente
na porta do bloco de conectores do gerador de impulsos. Nao dobre o
eléctrodo subcutaneo perto.da interface eléctrodo subcutaneo/bloco de
conectares. Umaintrodugéo incorreta podera provocar danos no
isolamento-ou no conector.

Fios do esterno. Ao implantar osistema S-ICD num paciente com fios do
esterno, certifique-se.de que nao ha qualquer contacto entre os fios do
esterno e:0s elétrodos de detegao distal e proximal (por exemplo,
recorrendo a fluoroscopia). A detecgdo pode ficar comprometida, caso
ocorra o contacto directo de metais entre um eléctrodo-de detecgéo e um
fio do esterno: Se necessario, volte a tunelizar o elétrodo para garantir
uma distancia.suficiente entre os elétrodos de detegao e os fios do
esterno.

Ambientes Hospitalares e Clinicos

Desfibrilhagdo externa. A desfibrilhagdo externa ou a cardioversédo pode
danificar.o-gerador de impulsos ou o'elétrodo subcutaneo. Para evitar
danos.nos componentes do sistema implantado;considere o seguinte:

. Evite aplicar.adesivo (ou pa) diretamente ‘sobre o.gerador de
impulsos ou elétrodo subcutaneo. Posicione 0s'adesivos (ou pas) o
mais afastado possivel dos componentes do sistema implantado.

. Defina o débito de energia do-equipamento de desfibrilhagdo.externa
para tdo.baixo quanto for-clinicamente aceitavel.

«.- Apods-a-desfibrilhagio ou cardioversao-externa; verifique o
funcionamento do-gerador-de-impulsos (consulte o manual do
gerador de impulsos S-ICD para-obter informagdes sobre.as acdes de
seguimentopos-terapé€uticas-sugeridas):

Reanimacgao cardiopulmonar. A reanimacgao cardiopulmonar (CPR)
pode interferir temporariamente com a dete¢do e, consequentemente,
provocar.um atraso na terapéutica.

Eletrocauterizagido e ablagao por radiofrequéncia (RF). A
eletrocauterizagdo-e a ablacgéo por.RF podem induzir arritmias
ventriculares)elou fibrilhagao e‘podem. provocar choques inapropriados-e
a inibicdo da estimulagédo pds-choque.Adicionalmente, tenha cuidado
quando realizar.outro tipo-de procedimento.de ablagéo cardiaca em
pacientes com dispositivos implantados. 'Se a eletrocauterizagcao-ou
ablagéo por RF for clinicamente necessaria, tenha em atencéo.o seguinte
para minimizar o risco.para o paciente e para o dispositivo:

+  Tenha equipamento de desfibrilhagdo externa disponivel.
*  Programe o gerador de impulsos para o modo,Terapéutica Desligado.



*  Evite o contacto direto entre o equipamento de eletrocauterizagdo ou
cateteres de ablacdo e o gerador de impulsos e elétrodo subcutaneo.

* Mantenha‘a via da corrente elétrica tdo afastada quanto possivel do
gerador de impulsos e do elétrodo subcutaneo.

+ Seaablagéo por RF e/ou eletrocauterizagéo forem efetuadas em
tecido préximodo’gerador de impulsos ou elétrodo subcutaneo,
verifique o funcionamento do gerador de impulsos (ver o manual do
gerador de impulsos S-ICD adequado para obter informagdes sobre
as agdes de seguimento pos-terapéuticas sugeridas).

+~ Para-eletrocauterizagéo, utilize um sistema de eletrocauterizagdo
bipolar.sempre:que possivel e utilize bursts curtos, intermitentes e
irregulares comos niveis de energia mais baixos possiveis.

Uma vez terminado o-procedimento, volte a colocar o gerador de impulsos
no modo Terapéutica Ligado.
Explante e Eliminacao

* Manuseamento nomomento do explante. Limpe e desinfete os
componentes implantados utilizando técnicas normais de manuseamento
de materiais infeciosos.

Potenciais Eventos Adversos

Os potenciais.eventos adversos relacionados com.a implantacdo do sistema
S-ICD podemvincluir, mas nao.se limitam a:

«. Aceleragao/indugao da arritmia ventricular ou-auricular
* . Reacédo adversa ao teste de indugao

«/ Reagao alérgica/adversa ao sistema.ou'medicacao
* - (Hemorragia

» © Rutura do condutor,

» cFormagéo de quistos

¢~ Morte

» “_Administracado de terapéutica atrasada

»  Desconforto-ou recuperagao lenta da incisdo

»  Deformagao e/ou quebra‘do elétrodo

* Falha no isolamento do elétrodo

*  Erosdo/extruséo

» Falha ao administrar a terapéutica

* Febre

* Hematoma/seroma

*  Hemotdrax

* Ligacao inadequada do eléctrodo ao dispositivo

* Incapacidade de comunicar com-o dispositivo



* Incapacidade de desfibrilhagédo ou estimulagédo
+  Estimulagéo pds-choque inapropriada

*  Administragdo de choque inapropriada

* Infegéo

. Lesbes.ou dor nos membros superiores, incluindo clavicula, ombro e
braco

» > Formagao de queloides

«C Migracao ou desalojamento

« _(Estimulagdo muscular/nervosa

« " Leséo nervosa

* Pneumotodrax

«. Desconfortopds-choque/pos-estimulagéo

+ . Esgotamento prematuro da bateria

« * Falhas aleatorias dos .componentes

+ CAVC

» " Enfisema subcutaneo

«_ ~Revisado cirurgica ou substituicao'do sistema
» -~ Sincope

* _Vermelhidao, irritagdo, dorméncia ou necrose do.tecido

Para obter uma lista de potenciais_eventos.adversos.associados a ressonancia
magnética (MRI), consulte o Manual técnico de MRI.

Se qualquer'um destes eventos adversos.ocorrer, pode ser necessario efetuar
uma.agao corretiva invasiva e/ou‘ remover-ou modificar o sistema:S=|CD.

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

» /1 Depressao/ansiedade

+  Medode maufuncionamento!do dispositivo
*  Medo,de choques

*  Choques-fantasma

Informagoes sobre a Garantia

O certificado de garantia limitada do elétrodo subcutaneo esta disponivel em
www.bostonscientific.com. Para obter uma cdpia, contacte a Boston Scientific
utilizando a informagao.na contracapa.

INFORMAGAO PRE-IMPLANTE

Preparacgao Cirurgica
Considere o seguinte antes do procedimento de-implante:



O Sistema S-ICD foi concebido para ser posicionado utilizando marcas de
referéncia anatomicas. 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).
Considere assinalar a posigao pretendida dos componentes do sistema
implantado e/ou as incisdes antes do procedimento, utilizando marcas de
referéncia anatémicas ou fluoroscopia como guia. Além disso, se forem
necessarios desvios-das instrugées de implante para se adaptar a dimensao
ou-constituicao fisica, recomenda-se a analise de uma radiografia ao térax pré-
-implante.

AVISO:. Enecessério prestar atengdo a colocagio do brago ipsilateral ao
implante.do dispositivo para evitar.lesées no nervo ulnar e plexo braquial
enquanto o paciente se encontra na posi¢ao supina durante a implantagédo do
dispositivo.e antes'da administragdo de choque ou indugéo FV. O paciente
deve serposicionado com 0 brago abduzido a um angulomaximo de 60° com
a mao em:posi¢ao supina (palma voltada para cima) durante a fase de
implante. Prender.o braco a.uma placa propria é pratica corrente para manter
0 posicionamento do brago durante a implantagéo do dispositivo. Nao aperte o
braco em demasia durante a‘realizagao dos testes de desfibrilhagao. A
elevagao do tronco-através.do uso de umacunha também pode criar tenséo
sobre a‘articulagdo do ombro, pelo que deve ser evitada durante os testes de
desfibrilhacao.

Artigos Incluidos na Embalagem

Conserve'em locallimpo-e seco. Os seguintes itens pré-esterilizados estéo
incluidos no elétrodo subcutaneo:

* . Manga de sutura-em forma de fenda
Além disso, a documentagao sobre o produto esta.incluida.

Acessorios

Os acessorios do elétrodo, embalados-em separado, estao disponiveis para
além dos-fornecidos com o-elétrodo: Os seguintes acessorios sdo utilizados
para implantar o elétrodo; embora ndo sejam embalados com o mesmo:

« .Sistema,de administracdo-do elétrodo EMBLEM.S-ICD (Modelo 4712)

*  Ferramentade tunelizacédo do elétrodo subcutdneo EMBLEM S-ICD
(Modelo4711)

* Manga de sutura em forma de fenda;as mangas'de sutura em forma de
fenda adicionais que sdo compativeis com 0 elétrodo-estédo disponiveis
como acessorio (Modelo4760)

Observacédo: Também- pode ser: utilizada:a Tampa para Eletrocateter(Modelo
7007).



IMPLANTAGAO

Resumo

OBSERVACAO: As instrugbes de implantagdo do elétrodo subcuténeo
estaoincluidas no manual do utilizador relativo as ferramentas de implante
do.elétrodo que seréo utilizadas (consulte "Accessories"” na pagina 9). Por
exemplo,. se o elétrodo for implantado com:o Sistema de administragéo do
elétrodo EMBLEM S-1CD"(Modelo 4712),.consulte o Manual do Utilizador do
Sistema de administracdo _do elétrodo EMBLEM S-ICD para obter
instrucées-sobre oimplante:

Esta seccdo oferece uma visdo geral das informagdes necessarias para
implantar o sistemaS-ICD; incluindo o elétrodo subcutaneo,

AVISO: Todos os componentes implantaveis da Boston Scientific S-ICD
foram concebidos:para utilizagdo exclusiva com o sistema S-ICD da Boston
Scientific-ou Cameron Health. Aligacde de-qualquer um dos componentes do
sistema S-ICD a um-componente ndo‘compativel nao foi testada e pode
impedir a administragédo da terapéutica de desfibrilhagao que pode salvar a
vida do paciente.

AVISO: _Oimplante do sistema ndo pode realizar-se'num local de MRI da
Zona lll\(e’superior), conforme definido pelo American College of Radiology
Guidance Document for Safe' MR Practices3. Alguns das acessérios utilizados
com geradores de-impulsos e elétrodos, incluindo a.chave de aperto e as
ferramentas de implante do elétrodo, ndo'sédo de-utilizagdo-condicionada em
MR-e.ndo devem serllevados:para a'sala' de.MRI, sala.de controlo ou local de
MRI das-areas da Zona lll'ou IV.

OBSERVACAO: Se néo prétender ligaro terminal do elétrodo a'um gerador
de impulsos'no momento daimplantagao do.elétrodo, tem de tapar o_terminal
do elétrodo antes de fechar a bolsa-de incis§o. A tampa para eletrocateter foi
especialmente-concebida para.este efeito. Coloque uma sutura-a volta da
tampa para eletrocateter para a manter posicionada:

OBSERVACAO: O uso de um elétrodo Boston'Scientific/Cameron Health é
necessario para que 0 sistema implantado sejaconsiderado de,Utilizagao
Condicionada.em MR. Consulte o Manual Técnico.de MR|-para numeros de
modelo de componentes do sistema necessarios para satisfazer.as Condigbes
de Utilizagéo.

O gerador de impulsos’e 0 elétrodo subcutaneo.sdo, por norma, implantados
de forma subcutanea na regiao toracica esquerda. As-ferramentas de implante
do elétrodo s&o utilizadas para criar os tuneis subcutaneos-nos quaiso
elétrodo é introduzido. O-coil de desfibrilagao temde estar.posicionado
paralelamente ao esterno, préximo de,ou em(contacto com a fascia profunda,
abaixo do tecido adiposo, a aproximadamente 1-2 cm da linha'média esternal
(Figura 1 Colocacao do Sistema S-ICD‘(apresentado com o Elétrodo do

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Modelo 3501) na pagina 11 e Figura 2 Camadas de Tecido Subcutaneo na
pagina 12).




[1] Pele, [2] Camada ' hipodérmica, [3] Tecido adiposo, [4] Fascia profunda, [5]
Tecido subfascial (musculo ou 0sso), [6].Local correto para tuneis subcutaneos
e o(Elétrode Subcutaneo S-ICD

Figura 2,'<Camadas de Tecido Subcutaneo

A colocagdo,do gerador de impulsos e-do elétrodo pode-ser alcangada por
meio de variastécnicas: Para assegurar acolocagao ideal do elétrodo
subcutaneo noplano fascial, devera considerar-se a preferéncia do médico-e a
avaliacdo do paciente na escolha do método'de implantacéo.

Deve ter cuidado ao_posicionartanto o elétrodo como o . dispositivo-diretamente
nafascia semtecido adiposo subjacente. A alta‘impedancia do elétrodo de
choque pode estarassociada a tecido'adipaso por-baixo do coil do elétrodo,.0
que podera exigir o reposicionamento do elétrodo,-de modo que fique na
fascia.

Para maximizara-massa cardiaca entre 0. gerador'de impulsos e o.elétrodo,
mantendo.ao mesmo tempo os paradmetros dedetecao aceitaveis, a
desfibrilnagao transtoracicaé alcangada através do posicionamento anterior
de um elétrodo e de umdispositivo na linha axilar média oulinha axilar
posterior.

Caso a conversao de TV/FV nao. seja efetuada sem a margem de seguranca
adequada, seja durante os testes’de desfibrilhagdo ou.em episédios
ambulatérios espontaneos-posteriores, o médico deve rever.a posicao tanto do
elétrodo como do dispositivo utilizando marcas de referéncia anatémicas ou
por radiografia/fluoroscopia..Uma localizagdo mais posterior do-dispositivo
podera reduzir o limiar de desfibrilhagéo.

Dependendo da constituicao fisica e da-anatomia’do paciente, 0 médico
podera posicionar o dispositivo entre.o-musculo serratil anterior € o musculo
grande dorsal. E necessario fixar o-dispositivo a musculatura,’de modo a
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manter a sua posi¢ao, garantir o desempenho e minimizar complica¢des na
ferida.

E importante haverum bom contacto de tecido com o elétrodo e o gerador de
impulsos para-otimizar a detegdo e a administragdo da terapéutica. Utilize
técnicas cirtrgicas padréo para obter um bom contacto de tecido. Por
exemplo, mantenha o tecido humido e irrigado com solugao salina estéril,
expulse o ar residual através das incisdes antes de fechar e, ao suturar a pele,
tenha cuidado para nao deixar entrar ar para o tecido subcutaneo.

Consulte 0 manual do utilizador das ferramentas de implante do elétrodo que
serdo-utilizadas parasimplantar o elétrodo subcutaneo para obter instrugdes de
implantagdo, incluindo a.criagédo de tlineis subcutaneos, a introdugéo do
elétrodo; a fixagao do elétrodo e a'verificagcdo da posigdo do elétrodo antes de
fechar.

POS-IMPLANTE

Procedimentos de Seguimento Pés-Implante

Recomendamos que as fungdes do.dispositivo sejam avaliadas recorrendo a
testes periddicosde seguimento.realizados por pessoal com formagao,
garantindo-a avaliagdo do desempenho do dispositivo e do estado de saude do
paciente‘associado, ao longo da vida do dispositivo. Para obter mais
informacdes, consulte.a‘documentacéo do gerador de impulsos apropriada.

AVISO: . Tenhaisempre a.sua disposicao equipamento de desfibrilhagcao
externa e pessoal'médico especializado em CPR durante o implante e os
testes de seguimento: Se uma taquiarritmia ventricular induzida n&o for
terminada‘atempadamente, podera-provocar.a morte.do paciente.

Durante um.procedimento de'seguimento, recomenda-se.que alocalizagdo do
elétrodo subcutaneo seja verificada.periodicamente através de palpagéo e/ou
radiografia. Quando for estabelecida a. comunicag&o do dispositivo.com o
programador;.este ultimo adverte automaticamente o médico de -quaisquer
condicdes invulgares. Para-obter mais informacdes, consulte’o Manual do
Utilizador do Programador EMBLEM S-ICD.

Tanto a gestéo do paciente, como o.seguimento, ficam ao critério do médico,
mas recomenda-se 'que ambos sejam efetuados um més apds o implante e,
posteriormente; em intervalos-de, pelormenos,-3 meses, para monitorizar.a
condigdo dopaciente e avaliar a fungado do dispositivo.

Explantagao

OBSERVAGCAO: “ Devolvatodos.0s geradores de impulsos.e elétrodos
subcuténeos explantados a Boston Scientific. A’ahalise-dos geradores de
impulsos e elétrodos subcutaneos-explantados pode-fornecer informagoes
para um desenvolvimento continuo da fiabilidade do sistema'e consideragbes
de garantia.

AVISO: Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar: A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagao podem comprometera integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha:do dispositivo, o que, por sua
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vez, pode conduzir a lesdo, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou conduzir a infecgéo no paciente ou infecgao
cruzada, incluindo‘mas nao se limitando, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de.um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
conduzir a lesées, doenga ou morte do paciente.

Contactea Boston Scientific’quando se verificar qualquer uma destas
situacoes:

s~ Quando'um produto for retirado do servigo.

+- Em casode morte'do paciente (independentemente da causa), em
conjunto-com um relatériorda autopsia, se realizada.

+~ Poroutras razbes de-observagao ou de complicagdes.

OBSERVAGAO: A eliminagdo de geradores de impulsos e/ou elétrodos
Subcuténeos explantados esta sujeita aos requlamentos e leis aplicaveis. Para
obter um Kit de-Devolugao de Produtos, contacte a Boston Scientific utilizando
a informagéo constante na contracapa.

CUIDADO: Limpe e desinfete-os‘componentesimplantados utilizando
técnicas normais de-manuseamento:de materiais infeciosos.

Considere os seguintesaspetos quando explantar e devolver o gerador de
impulsos e/ou-elétrodo-subcutaneo:

* " Interrogue ogerador de‘impulsos e imprima todos os relatérios.
+ (Desative o-gerador-de impulsos.antes da.explantacao.
« . Desligue o elétrodo subcutaneo do gerador de.impulsos.

+ _Se o elétrodo subcutaneo nao for explantado e ndo pretender ligar o
terminal'a umgerador de impulsos, tem.de tapar o terminal do elétrodo
antes defechar a bolsa de incisdo. A-tampa para eletrocateter foi
especialmente concebida para este-efeito.”Coloque uma sutura a.volta'da
tampa para eletrocateter paraa manter posicionada.

. Seo elétrodo subcutaneo forexplantado, tente remové-lo intacto e
devolva-o, independentemente-das condigdes.-Nao remova-o elétrodo
subcutaneo com pingas hemostaticas ou qualquer outrotipo de pingas
que o possam danificar. Recorra a.ferramentas apenas quando nao
conseguir remover manualmente.o elétrodo subcutaneo.

. Lave, mas.nao mergulhe, o gerador.de impulsos e o elétrodo-subcuténeo
para remover fluidos corporais e residuos utilizando uma solugéo
desinfetante.’Nao permita a entrada de fluidos:na porta-do conector do
gerador de impulsos.

»  Utilize um Kit de Devolugéo de Produtos da Boston Scientific para
embalar adequadamente o.gerador de'impulsos e/ou:elétrodo subcutaneo
e envia-lo a Boston Scientific.
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ESPECIFICAGCOES

Especificagoes do elétrodo subcutaneo EMBLEM S-

-ICD

Tabela1. Especificacdes do elétrodo
Componente Especificagao
Conector Conector SQ-1 S-ICD (ndo

padronizado)

Comprimento 45 cm
Tamanho.da ponta distal 3,84 mm
Tamanho do coil 9Fr
Tamanhoda haste do elétrodo 7Fr
Area de superficie da detecdo distal 36mm?
Area de superficie da detecao proximal 46 mm?

Local de-detegao

Elétrodo distal, na ponta
Eléctrodo proximal, a 120 mm da ponta

Area de‘superficie’de desfibrilhagso

750 mm?

Local de desfibrilhagéo

20.mm-'da ponta

Material'do isolamento

Poliuretano de policarbonato

fenda

Material do elétrodo; condutores de MP35N™a
detegéo. e pinos.de conexao
Material.de'manga-de sutura-em forma.de Silicone

Material de‘manga de sutura integrada

Radiopaco com silicone branco

Intervalo de temperatura‘'de

-18 °C a +55 °C (0:°F a +181 °F)

voltagem ao coil de desfibrilagdo

armazenamento
Diametro externo maximo dos vedantes do_{ 4,0 mm
conector SQ-1'S-ICD
Diametro do coil de-desfibrilagao 3,0 mm
Impedancia de choque.do eletrocateter 25-200 Qb
Resisténcia maxima do condutor do
eletrocateter

Da ligagéo do anel do terminal.dealta 1.Q
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Tabela1. Especificagdes do elétrodo (continua)

terminal distal de baixa voltagem ao
anel do elétrodo de detegao proximal

Do pino do terminal de baixa voltagem 50 Q
ao anel do eléctrodo,de deteccao distal
Da ligagéo do elétrodo de detegéo do 50 Q

a. MP35N é uma marca registada da SPS Technologies, Inc.
b. ‘aestimulagao pds-choque utiliza o‘'mesmo vetor que o choque

Definicoes dos Simbolos Utilizados na Embalagem
Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Tabela2. Simbolos da-Embalagem

Simbolo

Descrigao

STERILE [£o]

Esterilizado por ¢xido de etileno

=il

Data de fabrico

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Prazo:de validade

@mE

Ndmero.de série

-
(@]
—

Numero.de lote

NUmero.de referéncia

Limites de temperatura

Abra-aqui

"o,

s, »

-

% *
%
z

E

»sto,
2 -fuy s

¢,

Consulte as'instrugdes de utilizagéo no
website: www.bostonscientific-elabeling.
com

Nao reesterilizar
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Tabela2. Simbolos da Embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

N&o reutilizar

Na&o utilizar no caso de a embalagem
estar danificada

Fabricante

Utilizagdo Condicionada em MR

@PL@®

Conector SQ-1 S-ICD (ndo padronizado)

C€2797

Marca CE de conformidade com a
identificagdo do organismo notificado que
autoriza a utilizagdo da marca

Endereco do/Patrocinador da Australia
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