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DESCRICAO

O Sistema de Administragéo do Elétrodo EMBLEM S-ICD (o "EDS") € um componente do Sistema S-ICD da
Boston Scientific; prescrito a pacientes que necessitam de uma gestéo da arritmia cardiaca. O EDS consiste
em duas ferramentas de tunelizagdo com bainhas introdutoras pré-carregadas e é utilizado para criar trajectos
subcutaneos para facilitar a.implantagéo do Elétrodo Subcutaneo'EMBLEM S-ICD. O EDS também é
compativel.com os Modelos deElétrodos. S-ICD 3401'e 3501.

INFORMAGOES SOBRE MARCAS REGISTADAS
As-seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais: EMBLEM.

INFORMAGAO RELACIONADA

As instrugdes presentesneste manual devem ser utilizadas em conjunto com outro material de recurso,
incluindo.o manual do utilizador.do gerador de impulsos S-ICD.e o manual do utilizador do elétrodo
subcutaneo.

PUBLICO-ALVO

Este documento destina-se a sen utilizado por profissionais com formacéo.ou experiéncia em procedimentos de
follow-up e/ou/implantacéo de dispositivos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema S-ICD destina-se a'administrarterapéutica de desfibrilhagdo.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 estimulagao anti-taquicardia.

CONTRAINDICAGOES

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



AVISOS

OBSERVAGAO: . ‘Antes de utilizar o sSistema S-ICD, leia e siga todos os avisos e precaugées fornecidos ao
longo-do manual do utilizadordo gerador de impulsos S-ICD aplicavel.

Generalidades

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

Para utilizagdo num’unico paciente. Nao‘reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o
reprocessamento,ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falhado dispositivo, o que, por sua vez, pode conduzir a lesdo, doenga ou a morte do paciente.
A reutilizagdo, 0 reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao do
dispositivo-e/ou conduzir a infeccéo no paciente ou infec¢do cruzada, incluindo mas ndo se limitando, a
transmissao de-doenga(s).infecciosa(s).de um paciente para outro. A contaminacgao do dispositivo pode
conduzir a lesbes, doenca 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
ligagao de qualquer um dos'componentes do.sistema S-ICD a um componente ndo compativel nao foi
testada e pode impedir a administracdo daterapéutica-de desfibrilhagdo que pode salvaravida do
paciente.

Protecao de desfibrilhacao de segurancga. Tenha sempre a sua disposicédo equipamento'de
desfibrilhagao externa e-pessoal médico especializado-em CPR durante o implante e os testes de
seguimento. Se.uma taquiarritmia 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
ocasides e mantenha uma técnica estéril adequada. A ndo observancia destas indicagdes pode provocar
lesdes, desenvolvimento de patologias ou morte do paciente. Tenha cuidado quando proceder a
tuneliza¢do para evitar lesées-no implantador.

Nao danifique os componentes.-Nao 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. N&o ligue directamente o conector a instrumentos cirtirgicos, 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 detecdo comprometida, perda
de terapéutica ou terapéutica inapropriada:

Implantagao

Posicionamento do brago. E necessarioprestar atengio'a colocagao do braco ipsilateraliao implante do
dispositivo para evitar lesdes nonervo ulnar.e plexo.braquial-enquanto o paciente se-encontra na posigéo
supina durante.a implanta¢do do dispositivo e antes-da administragéo.de choque ou indugéo FV. O
paciente deve ser posicionado com o brago abduzido a um angulo:maximo de 60° com améo em posi¢&o
supina (palma voltada para cima) durante a fase de implante. Prender o brago a uma‘placa propria
pratica corrente para-manter-0-posicionamento do brago durante a implantacao do dispositivo.,,N&o aperte
o brago em demasia durante a realizacao dos testes de desfibrilhagéo. A elevagéo do tronco.através do
uso de uma cunha também pode criar tenséo.sobre a articulagdo do.ombro, pelo‘que deve ser evitada
durante-os.testes de desfibrilhagéo.

Migracao do sistema. Utilize técnicas de fixagao adequadas, conforme descrito.no procedimento de
implante, para prevenir deslocagdo e/ou a migragédo do-sistema.S-ICD. A deslocagdo e/ou migragdo do



sistema S-ICD pode resultarem choques inapropriados ou na incapacidade de administrar a terapéutica
ao paciente.

Nao efetue o implante num local.de MRI.da’'Zona lll. O implante do sistema-nao pode realizar-se num
local de-MRI da Zona Ill (e superior), conforme definido pelo American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices'. Alguns dos(acessorios utilizados.com,geradores de impulsos e
elétrodos,-incluindo aichave de aperto e as ferramentas-de implante do elétrodo, ndo s&o de utilizagdo
condicionada em MR e ndo devem ser levados para‘asala de'MRI, sala de controlo ou local de MRI das
areas da Zona.lll ou V.

PRECAUGOES

Consideragoes Clinicas

.

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

Terapéuticas disponiveis. O Sistema S-ICD né&o proporciona estimula¢éo da bradicardia, terapéutica de
ressincronizagao cardiaca(CRT) ou estimulagdo antitaquicardia (ATR) a longo prazo.

Esterilizacdo e Armazenamento

Se a'embalagem estiver danificada. A bolsa e 0 seu conteudo séo esterilizados com 6xido de-etileno
gasoso. Quando se recebe 0 EDS, este estara esterilizado desde que.a bolsa esteja intacta. Se a
embalagem estiver molhada, perfurada, aberta ou apresentar outros danos; devolva©-EDS a Boston
Scientific.

Prazo de validade. Utilize .o EDS dentro do prazo,de VALIDADE indicado no rétulo da embalagem, uma
vez que esse prazo indica o limite'de duracdo de armazenamento., Por exemplo, se a data for 1 de janeiro,
néo.utilize'a 2 de janeiro ou posteriormente.

1.

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



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

Implantagao

Criagdo dos trajectos subcutaneos. Utilize as ferramentas e os'acessérios da Boston Scientific,
concebidos para-serem utilizados na implantagao-do elétrodo subcutaneo, para criar trajectos
subcutaneos aquando da implantagéo e posicionamento do‘elétrodo subcutaneo. Evite a tunelizacéo
proxima 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 é suficientemente comprido para
acomodar a porgéo-do elétrodo desde a ponta distal até @ manga de sutura, sem fletir ou dobrar o coil de
desfibrilagdo. A-flexdo ou‘adobra do coil-de desfibrilagdo.no tinel superior pode comprometer a detegédo
elou a administragéo de terapéutica: Depois de inserir o elétrodo no tunel superior, podem ser utilizados

raios X ou fluoroscopia para confirmar que néo se observa flexdo nem dobra.

Localizagado da‘sutura..Suture apenas as areas’indicadas nas instrugdes do implante.

Nao suture diretamente por cima do corpo.do elétrodo subcutaneo. Ndo 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
néo ha qualquer contacto entre os fios do.esterno e-os elétrodos.de detegaordistal e proximal (por
exemplo, recorrendo a fluoroscopia). A detecgao.pode ficar comprometida, caso ocorra o contacto directo
de metais entre um eléctrodo de detecgdo 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:

Para precaugdes relacionadas com o hospital.ou outros ambientes médicos; consulte o manual do utilizador do
geradorde impulsos,S-ICD aplicavel.



POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos relacionados com a implantagédo do sistema S-ICD podem incluir, mas ndo se
limitam a:

e Aceleragao/indugdo da arritmia ventricular ou auricular
. Reacgéo adversa ao teste de indugéo

3 Reagéo alérgica/adversa-ao sistema oumedicacao.
. Hemorragia

. Rutura do condutor

. Formacéao de quistos

. Morte

. Administracaode-terapéutica atrasada

. Desconforto ou recuperacao lenta da incisdo

. Deformagao e/ou-quebra do elétrodo

. Falha no isolamento do elétrodo

. Eros&o/extruséo
. Falha ao administrar a terapéutica
. Febre

. Hematoma/seroma
. Hemotdrax
. Ligagdo inadequada do eléctrodo ao dispositivo



Incapacidade de comunicar com o dispositivo
Incapacidade de desfibrilhagéo ou estimulagdo
Estimulagao pés-choque inapropriada
Administracéo de choque inapropriada

Infegé@o

Lesdes ou'dor nos membros superiores,.incluindo clavicula, ombro e brago
Formacéao de queloides

Migragao ou-desalojamento

Estimulagao muscular/nervosa

Les&o neryosa

Pneumotdrax

Desconforto pés-choque/pds-estimulagao
Esgotamento prematuro da bateria

Falhas aleatérias dos componentes

AVC

Enfisema subcutaneo

Revisao cirargica ou substituicdo do’sistema
Sincope

Vermelhid&o, irritagao, dorméncia ouw necrose do tecido



Se qualquer um destes eventos adversos ocorrer, pode ser necessario efetuar uma acéo corretiva invasiva e/
/ou remover ou madificar o sistema S-ICD:

Os'pacientes que recebam.o sistema S=ICD padem desenvolver perturbacdes psicoldgicas incluindo, mas nao
se limitando a:

. Depressao/ansiedade
. Medo de-mau funcionamento.do dispositivo
. Medo de choques

. Choques-fantasma

INFORMAGAO PRE-IMPLANTE
Preparagao Cirurgica
Considere,0.seguinte antes do procedimento.de implante:

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 ndo
apresenta-uma anatomia significativamente atipica (por-exemplo;dextrocardia). Considere assinalar.a posicdo
pretendida dos componentes 'do-sistema implantado e/ou as incis6es antes do procedimento, utilizando
marcas-de referéncia anatomicas ou fluoroscopia como gtia.-Além disso, se forem necessarios desvios das
instrucdes de.implante para se adaptar a dimensao ou.constituigao fisica, recomenda-se a analise de uma
radiografia ao térax/pré-implante.

AVISO:  E necessario prestar atengdo.a colocagédo do brago.ipsilateral ao implante do dispositivo para evitar
lesbes nonervo ulnar e plexo braquial enquanto-0 paciente se encontra na posicao supina durante-a
implantagéo do dispositivo e antes’da administragao.de-choque ou indugdo FV. O paciente deve ser
posicionado com o'brago-abduzido a um,angulo maximo de 60°.com a mao em posigao supina.(palma voltada
para cima) durante a fase de implante: Prender.o braco a uma placa prépria € pratica corrente para manter o
posicionamento do,brago durante aimplantagéo do dispositivo. Néo aperte.o brago em demasia durante a
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realizagao dos testes de desfibrilhacao. A elevagao do tronco através do uso de uma cunha também pode criar
tenséo sobre ‘a articulacao do ombro; pelo que deve ser evitada durante os testes de desfibrilhagao.

Artigos Incluidos.na Embalagem

Conserve em-ocal limpo-e seco. Os seguintes itens pré-esterilizados.estéo incluidos na embalagem do EDS:
. Ferramenta de Tunelizagéo Lateral

. Bainha Lateral (pré-carregada)

. Ferramenta de Tunelizagdo 'Superior

. Bainha Superior (pré-carregada)

Além-disso, a documentacéo sobre o produtoesta incluida.

IMPLANTACAO

Resumo

Esta secgao apresenta a informacao necessaria para‘aiimplantagéo do Elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD
(Modelo, 3401 ou-3501), utilizando o Sistema de administrag&o.do elétrodo.EMBLEM S-ICD (o “"EDS").

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

AVISO: “Olimplante do sistema n&o pode realizar-se.num local-de MRI da Zona Ill (e superior), conforme
definido pelo American College of Radiology Guidance Document for Safe'MR Practices?. Alguns.dos
acessorios utilizados com geradores.de impulsos e elétrodos, incluindo a chave de aperto e asferramentas de

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



implante do elétrodo;n&do sao de utilizacdo condicionada em MR e ndo devem ser levados para a sala de MR,
sala de“controlo-ou local de MRI.das areas.da Zona lll ou IV.

OBSERVAGCAO:  Se néo pretender ligar o terminal do elétrodo a um gerador de impulsos no momento da
implantacdo do elétrodo, tem de.tapar o terminal do elétrodo antes de fechar'a bolsa de incisdo. A tampa para
eletrocateter foi especialmente concebida para este efeito. Coloque uma sutura a volta da tampa para
eletrocateter para a manter posicionada:

O gerador de impulsos € o elétrodo subcutaneo séo, pornorma, implantados de forma subcutanea na regiao
toracicaesquerda. As ferramentas de implante do elétrodo s&o utilizadas para criar os tuneis subcutaneos nos
quais.o elétrodo € introduzido. O coil.de desfibrilacdo tem de estar posicionado paralelamente ao esterno,
proximo de ou.em contacto com-a.fascia profunda, abaixo'do tecido adiposo, a.aproximadamente 1-2 cm da
linha média esternal (Figura 1 Colocagéo do.Sistema S-ICD (apresentado.com-o Elétrodo do Modelo 3501) na
pagina 11 e Figura 2 Camadas de Tecido 'Subcutaneo na pagina 12).
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A colocagao do/gerador de impulsos e do elétrodo pode ser alcangada por meio de varias técnicas. Para
assegurar-a-colocacao.ideal do elétrodo subcutéaneo no plano fascial, devera:considerar-se a preferéncia do
médico e a-avaliacédo do)paciente na escolha do método de implantagéo.

Deve ter'cuidado ao posicionar tanto o.elétrodo como o dispositivo diretamente na fascia sem tecido adiposo
subjacente. A alta impedancia do elétrodo de .choque pode estar associada a tecido adiposo por baixo do coil
do elétrodo, 0 que podera exigir o reposicionamento.do elétrodo; de' modo que fique na fascia.

Para‘maximizar.a massa-cardiaca entre o0 gerador de impulsos-e o elétrodo, mantendo ao mesmo tempo os
parametros de detecdo aceitaveis, a desfibrilhacao transtoracica é alcangada através do posicionamento
anterior de.um elétrodo e de um-dispositivo nalinha axilarmédia ou linha axilar posterior.

Caso-a-conversdo-de TV/FV.n&o seja efetuada'sem-a margem de seguran¢a adequada, seja durante os testes
de desfibrilhagdo ou em episddios@ambulatorios espontaneos posteriores, o0 médico deve rever a posigdo tanto
do elétrodocomo_ do-dispositivo utilizandomarcas de referéncia-anatdomicas ou por radiografia/fluoroscopia.
Uma localizacdo-mais posterior do dispositivo podera reduzir o limiar de.desfibrilhagéo.

Dependendo-da constituigéo fisica e da anatomia do paciente, o médico podera posicionar o dispositivo-entre o
musculo serratil anterior e o masculo grande dorsal. E'necessariofixar o dispositivo a musculatura, de modo a
manter-a sua posi¢ao, garantir o desempenho e minimizar complicagdes na ferida.

E importante haver um bom contacto de tecido com o elétrodo e o.gerador de impulsos para otimizar a detegdo
e a administragao da terapéutica. Utilize técnicas cirlrgicas padrdo para obter um bom contacto de tecido. Por
exemplo, mantenha‘o tecido-himido e.irrigado com solugéo salina estéril;.expulse o ar residual através das
incisdes antes de fechar e, ao suturar a pele, ténha cuidado para ndo deixar entrar ar para o tecido
subcutaneo.

Deve ser criada uma bolsa para o gerador de impulsos antes de implantaro-elétrodo subcutaneo. A inciséo da
bolsa é-utilizada durante o'implante do elétrodo. Consulte o.manual do utilizador, do gerador de-impulsos S-ICD
aplicavel para obter informacgdes sobre como criar a bolsa do dispositivo.
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Implantar o Elétrodo Subcutaneo EMBLEM S-ICD

As instrugoes detalhadas seguintes descrevem duas técnicas para a implantacéo.do.elétrodo: a técnica de
duas-incisdes e a técnica de trés incisées. Podem-ser consideradas abordagens cirlrgicas alternativas, se os
requisitos de.colocacdo do sistema forem alcangados. O médico determina as ferramentas e a técnica cirtrgica
que devem ser utilizadas para implantar-e posicionar o elétrodo com base nas caracteristicas anatomicas do
paciente. Recomenda-se que os médicos tenham experiéncia.na técnica de trés incisdes antes de realizar a
técnica de duas‘incisdes.

Além da(s) incisdo(des) descrita(s) a seguir;a incisdo da bolsa é,utilizada durante a implantagao do elétrodo.

[1] Manipulo;.[2] Marcacao ilustrada da Ferramenta.de tunelizagao superior, [3] Marcacéo.ilustrada.da
Ferramenta de tunelizagao lateral, [4] Anelde seguranga, [5] Conector, [6] Bainha preé-carregada,.[7] Ponta
distal, [8] Orificio de sutura

Figura 3. Ferramentas de implante
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METODO 1: TECNICA DE DUAS INCISOES (FIXAGAO DO ELETRODO APENAS A INCISAO DO XIFOIDE)

Este método de implantagdo do elétrodo subcutaneo S-ICD inclui a incisdo dabolsa e uma incisdo para o
elétrodo no processo.do xifoide. Utiliza duasferramentas de tunelizagdo de comprimentos diferentes, ambas
com bainhas pré-carregadas, que sdo utilizadas para empurrar o elétrodo mais facilmente pelos trajectos
subcutaneos. O elétrodo & fixo a fascia apenas num local, na inciséo do)xifoide.
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Tunel Lateral

1.

Faga uma pequena-incisdo-de 2 cm na horizontal na apdfise xifoide (incis@o do xifoide). A dimenséo e a
orientac@o poderéao variar de acordo com o parecer do médico com base na constitui¢do fisica do doente.
OBSERVAGAO: Sepretender, e para facilitar a fixagdo da manga de sutura & fascia apés a colocagdo
do elétrodo, antes de.continuar, pode prender dois:fios de sutura a fascia na incisao do xifoide.
OBSERVACAO: - Certifique-se de gue as suturas estdo hem-seguras a fascia, puxando ligeiramente as
suturas.

Através da ferramenta de tunelizacédo (maior) lateral;, verifique se o anel de seguranca esta bem seguro a
bainha pré-carregada.

OBSERVACAO: A.rotagéo excessiva do anel de seguranga ira soltar a bainha do manipulo de
tunelizag&o:

Introduza a ponta distal da.ferramenta detunelizagado, com,a bainha pré-carregada, na inciséo do xifoide
e tunelize lateralmente, até a ponta distal sair na incisdo da bolsa (Figura 5 Tunel Lateral na pagina:18)-
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8 cima] Criar o tunel lateral, [Centro] Passar o elétrodo desde a bolsa até a incisao do xifoide através'da
bainha, [Em baixo] Remover a bainha, deixando o elétrodo na devida posicédo

Figura 5. Tuanel Lateral



CUIDADO:". "Utilize as-ferramentas e os acessorios da Boston Scientific, concebidos para serem
utilizados na implantagéo do/elétrodo subcuténeo, para criar trajectos subcutaneos aquando da
implantacéo e posicionamento do elétrodo subcutaneo. Evite a tunelizagdo proxima de quaisquer outros
dispositivos medicos 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.

Desengate 0.anel de seguranga'e remova.a ferramentade tunelizagdo da bainha enquanto aplica
presséo sobre o conector da bainha para estabiliza-la dentro trajecto (Figura 5 Tunel Lateral na pagina
18).

Comecando na extremidade distal da-bainha ha incisdo da bolsa, empurre a ponta distal do elétrodo
através da bainha até todo o coil de desfibrilagdo passar pela bainha e sair na incisdo do xifoide (Figura 5
TunelLateral na pagina 18).

Mantenha a extremidade proximal-do elétrodo na bolsa para estabiliza-la e remova a bainha, puxando-a
para fora através da.incisdo do-xifoide (Figurad Tunel Lateral na‘pagina 18).

Identifigue a posic¢éo pretendida da ponta distal do elétrodo,,num ponto aproximadamente 14 cm superior
a.incisao do xifoide (posi¢ao supetior (Figura 4.Esquema-de Implantedo Elétrodo na pagina 16). O
comprimento da tunelizagao superior deve-acomodar-a porcéo do elétrodo subcutaneo desde o elétrodo
de detegao proximal até a ponta distal do corpo do-elétrodo: Se a porcéo exposta do.corpo do elétrodo for
colocada na pele para fazeresta medi¢éo, tenha.em consideracéo a profundidade.do tecido para ndo
subestimar.o.comprimento necessario do tunel.

Fixacdo do Elétrodo a Incisdo do Xifoide

Os doismodelos de elétrodo subcutaneo compativeis com o EDS tém funcdes diferentes para a fixagao a
fascia profunda. Siga as instru¢des abaixo que.correspondem@o modelo a ser implantado.

Se utilizar um Elétrodo Subcutaneo S-ICD, Modelo 3501, uma manga de sutura esta fixa (integrada)
permanentemente ao corpo-do elétrodo. Prenda a manga.de sutura.integrada a fascia profunda com
material de sutura em seda 2-0 ou semelhante ndo absorvivel, .utilizando pelomenos duas das quatro
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ranhuras da manga de sutura. A manga de sutura integrada pode ser presa em orientagdo horizontal,
vertical ou.curva (Figura 1 Colocagdo do Sistema S-ICD (apresentado com o Elétrodo do Modelo 3501)
na pagina 11).

OPCIONAL: Se for necessario o acessorio da manga de sutura em forma de fenda para além da manga
de'sutura integrada, fixe-o'ao corpo do elétrodo da seguinte forma: Coloque a manga de sutura sobre a
haste do.elétrodo, certificando-se de que ndo.tapa a manga de sutura integrada, os elétrodos de detegéo
ou o coil-de desfibrilagdo. Utilizando as ranhuras pré-formadas, ligue a manga de sutura a haste do
elétrodo subcutaneo, utilizando material' de seda 2-0 ou semelhante nao absorvivel. Depois de a manga
de’sutura estar fixa no corpo do elétrodo, verifique se esta estavel, agarrando a manga de sutura com os
dedos e tentando desliza-la ao longo do,corpo do elétrodo subcutaneo numa das diregdes. Prenda a
manga de sutura acessoria a fascia profunda com material de sutura em-seda 2-0 ou semelhante ndo
absorvivel. A‘manga de-sutura acessoria pode ser presa em orientagao horizontal, vertical ou inclinada.

Se utilizar um Elétrodo Subcutaneo S-ICD, Modelo 3401, cologue uma manga de sutura sobre a haste
do elétrodo subcutaneo, 1 ¢m abaixo do‘elétrodo de-detecdo proximal. Utilizando as ranhuras
preformadas;.ligue a manga de sutura a haste do elétrodo subcutaneo, utilizando material de seda 2-0'ou
semelhante nédo absorvivel, garantindo que(nao cobre o elétrodo-de detecéo.proximal. Depois de a
manga-de sutura.estar fixa no corpo do elétrodo, verifique se esta estavel, agarrando a manga-de sutura
com0s dedos e tentando-desliza-la.ao [ongo do corpo do elétrodo subcutdneo numa das diregdes.
Prenda a manga de sutura‘a fascia profunda.com material de sutura.em seda 2-0 ou semelhante nao
absorvivel. A manga'de sutura pode ser presa em orientagéo horizontal,-vertical ou inclinada.

AVISO: Utilizetécnicas.de fixagdo adequadas, conforme-descrito no procedimento de implante, para
prevenir deslocagao e/ou-a migragéo do sistema S-ICD A deslocagao e/ou migracédo do-sistema S-ICD
pode resultar em choques inapropriados ou'na incapacidade deladministrar a terapéutica 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 sutura para impedir que o elétrodo‘subcutaneo se
movimente.

CUIDADO: Suturé apenas as areas indicadas has instrugbes do implante.
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Tunelizagao Superior

9.

Através.da ferramenta de tunelizagdo-(menor) superior, verifique se o.anel de seguranca esta bem
seguro a bainha pré-carregada.

OBSERVAGAO: A rotagdo excessiva do anel de seguranga.iré'soltar a bainha do manipulo de
tunelizagéo.

CUIDADO: -Certifique-se de que o tlinel superior é suficientemente comprido para acomodar a porgao
do elétrodo desde a-ponta distal até a manga de sutura, sem fletir ou dobrar o coil de desfibrilagdo. A
flexao ou-a dobra do coil de desfibrilagdo.no tinel superior pode comprometer a detecéo e/ou a
administragao de terapéutica:'Depois deinseriro elétrodo no tunel superior, podem ser utilizados raios X
oufluoroscapia para-confirmar quée ndo se observa flexdo nem dobra.

Introduza a ponta-distal da ferramenta detunelizagéo na inciséo do xifoide entre o tecido adiposo e o
planofascial e tunelize de-forma subcutanea na diregao da,posicéo superior, em paralelo com a linha
média esternal,ficando abaixo dotecido adiposo e o mais proximo possivel da fascia profunda (Figura 7
Tunel Superior na pagina 24).“Apalpe a pele para localizar a extremidade distal da ferramenta de
tunelizagao. Devera-corresponder ao local-pretendido para a ponta distal do elétrodo, tal como
identificado no passo 7:

23



¢ "’o ALY N\ A N
(\.
&
A
) \g’b
[Esquerdal] Cn’ée traje%slor b:%\tro] P%n; ;) eleﬁrparqgéﬁ e|xjrt1do

gzr:azm;%% omga&@ a p r@»ada reg)répn é med

Figura7 1\@ Sup @‘ Q/ ’0
“ O o) KNI SN ORSEN A E
SR N ((\\Q IR QRN



12.
13.

Desengate a bainha do-anel de'seguranca, rodando o anel no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio.'Remova a ferramenta de tunelizagdo da bainha enquanto aplica pressao sobre o conector da
bainha para estabiliza-la no tunel.

Rache o conector da bainha.

Comegando na incisdo do xifoide, faca avangar a.ponta distal do elétrodo através da bainha até o
elétrodo de detecao distal alcangar-a posicdo superior. Apalpe a ponta do elétrodo para confirmar que o
mesmo esta posicionado corretamente (Figura 7 Tunel Superior na pagina 24).

Estabilize o elétrodona incisdo do xifoide e/ou na ponta para garantir que permanece na devida posi¢céo
durante a remogao da bainha. Destaque a bainha para remover (Figura 7 Tunel Superior na pagina 24).

Para eliminaras ferramentas de implante;.volte a colocar o produto.utilizado na embalagem original e, em
seguida, deite no‘lixo de materiais infeciosos.

Para evitar a acumulagao de ar e garantir um bom contacto de tecido com o elétrodo subcutaneo
implantado, irrigue todas as incisdes com.solugéo salina estéril e/aplique pressado ao longo do elétrodo
para-expulsar ar residual através das incisdes, antes de fechar. Considere a utilizagéo de fluoroscopia
para verificar-aposi¢éo.doelétrodo antes de fechar.

METODO 2: TECNICA DETRES INCISOES (FIXAGAO DO ELETRODO AS INCISOES DO XIFOIDE E
SUPERIOR)

Este método de implantagdo do elétrodo-subcutaneo S-ICD inclui a incisdo da bolsae-duas incisdes adicionais
para o.elétrodo tanto no processo do xifoide como.na posicao superior.-A ferramenta maior é utilizada para
puxar o elétrodo pelos trajectos subcutaneos. O elétrodo-é fixo a fascia-profunda em dois locais, na incisdo do
xifoide e na incisao superior.

Tuanel Lateral

1.

Faga.uma pequena incisdo de 2 cm nathorizontal na apdfise xifoide (incisdo do xifoide). A dimenséo e a
orientagédo poderdo variar.de acordo.com o parecer do médico com:base na constituicéo fisica do doente.
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OBSERVACAQ:". Se pretender, e parafacilitar a fixacdo da manga de sutura a fascia apés a colocagdo
doelétrodo, antes de continuar, pode prender dois fios de sutura a fascia na inciséo do xifoide.
OBSERVAGAO:: Cetrtifique-se de que as.suturas estao bem seguras a fascia, puxando ligeiramente as
suturas.

A bainha pré<carregada pode ser utilizada ourremovida consoante a-preferéncia do médico. A utilizacéo
dabainha esta descrita no Método-1, passo 2.'Para remover a bainha, rode o anel de seguranca na
ferramenta de tunelizagao no.sentida contrario ao.dos ponteiros.do relégio até desengatar da bainha.

Introduza a ponta distal da ferramenta.de tunelizagao (maior) lateral na incisdo do xifoide e tunelize
lateralmente, até a ponta distal sair-na incisdoda bolsa.

CUIDADO: Utilize as ferramentas e os‘acessorios da Boston Scientific; concebidos para serem
utilizados na implantagéo do elétrodo subcutaneo, para criar trajectos subcutaneos aquando da
implantagdo e posicionamento.do elétrodo.subcutaneo. Evite a tunelizagédo 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.

Utilizando -material'de sutura.convencional, ligue o orificio de fixagdo na ponta distal do elétrodo
subeutaneo ao.orificio de sutura na ponta distal.da ferramenta de tunelizagado, dando um longo lago de 15
a 16-cm (Figura-8 Ligar o-Eletrodo & Ferramenta de Tunelizagao Lateral na pagina 27).
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haste do elétrodo; certificando-se de que-ndo tapa a manga de sutura integrada, os elétrodos de detegdo
ouo-coil de desfibrilagdo: Utilizando as ranhuras pré-formadas, ligue a manga desutura a haste do
elétrodo subcutaneo, utilizando material de seda 2-0 ou semelhante ndo absorvivel. Depois de a manga
de sutura estar fixano corpoe do elétrodo, verifique se esta estavel, agarrando a manga de sutura com os
dedos e tentando deslizé=la-ao longo do'corpo do elétrodo subcutaneonuma das diregdes.

Se utilizar um Elétrodo Subcutdneo S-ICD; Modelo 3401, coloque uma manga de sutura sobre a haste
do elétrodo subcutaneo, 1 cm abaixo. do elétrodo de detecdo proximal. Utilizando as ranhuras
preformadas; ligue a manga de sutura a haste. do elétrodo subcutaneo, utilizando material de seda 2-0 ou
semelhante ndo absorvivel, garantindo que néo cobre o elétrodo de detecéo proximal. Depois de a
manga.de sutura estarfixa no corpo do elétrodo, verifique se esta estavel, agarrando a manga de sutura
com-os.dedos e tentando desliza-la ao longo do corpo do elétrodo subcutaneo numa das diregdes.

OBSERVACAO: Oelétrodo subcutaneo pade ser preso a fascialahtes ou depois de criar o trajecto
superior;-de acordo'com o parecer do médico. Para obter instrucées sobre a fixagdo a incisdo do xifoide,
constlte Fixacdo do Elétrodo a Incisao.do Xifoide nesta seccdo.

Tunelizacao Superior

OBSERVAGAO: O comprimento da bainha superior.ndo'é otimizado para a técnica de trés incisées, pois a
ponta distal do elétrado ndo deve ultrapassar a extremidade da bainhha.

7.
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Identifique a posigao pretendida da incisao superior, num ponto aproximadamente 14-cm superior a
incisdo do xifoide (Figura 4 Esquema.de Implante.do Elétrodo na pagina 16). O comprimento do ttnel
superior deve'acomodar‘a porcao do elétrodo subcutaneo desde o elétrodo de detecéo proximal até a
ponta distal do corpo do elétrodo. Se a porgdoexposta do‘corpo.do elétrodo for'colocada na pele para
fazer estaymedigdo, tenha emiconsideragao a profundidade do.tecido para-nao subestimar o
comprimento ‘necessario dotunel.

Faca a incisdo’superior: Pré-coloque uma ou duas suturas fasciais na incisdo.superior. Utilize um material
de sutura ndo absorvivel do tamanho apropriado para.uma retengdo a longo prazo. Puxe um pouco para



garantir que esta bem fixo. Mantenha a agulha na sutura para utilizar mais tarde aquando da passagem
através'do orificio de fixagdo/do elétrodo.

Introduza a ponta.distal-da ferramenta-de tunelizagdo (maior) lateral com o elétrodo ainda fixo na inciséo
doxifoide entre o tecido adiposo.e o plano fascial e tunelize de forma subcutanea na diregéo da incisdo
superior, ficando abaixo do tecido adiposo e o mais préximo possivel da fascia profunda (Figura 9
Tunelizagao até a incisdao-superior na pagina 30).

CUIDADQO: " Certifigue-se de que o tunel superior é suficientemente comprido para acomodar a por¢éo
do elétrodo desde a ponta distal. até a manga de sutura, sem fletir ou dobrar o coil de desfibrilagéo. A
flexao ou a dobra do coil de desfibrilacao'no tunel'superior pode comprometer a detecéo e/ou a
administragdo de terapéutica. Depois-de inserir o elétrodo no tunel superior, podem ser utilizados raios X
ou fluoroscopia para confirmar que nao se observa flexdo nem dobra.
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Figura 9. Tunelizacdo até aincisdo superior

10<> Quandoraponta distal da ferramenta de tunelizagéo aparecer na.incisdo-superior, desconecte e
mantenha o lago de suturanaponta distal'da ferramenta de tunelizagdo.-Prenda as extremidades da
sutura’com uma pinga cirurgica. Remova a ferramenta de tunelizagéo.

11. “Utilizando o fago da sutura preso-a incisdossuperior, puxe cuidadosamente-a sutura-e-o elétrodo
subcutaneo através.do tunel, até o orificiode fixagao aparecer. O elétrodo subcutaneo deve estar
posicionado paralelamente a’linha média esternal-com o_coil de desfibrilagdo por baixo de.qualquer
tecido adiposo’e proximo-da fascia profunda.

12. Corte e elimine oimaterial de'sutura.
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Fixagdo do Elétrodo a Incisao do Xifoide

13.

Na.incisdo do xifoide, prenda o elétrodo subcutaneo a fascia, utilizando material de sutura em seda 2-0
ou semelhante.ndo absorvivel.

Se utilizar.um Elétrodo Subcutaneo S-ICD, Modelo 3501, utilize; pelo menos, duas das quatro
ranhuras da manga de suturaquando-prender o elétrodo a fascia. A manga de sutura integrada pode ser
presaem orientacdo horizontal, vertical ou curva.

Se utilizarum Elétrodo Subcutaneo S-ICD, Modelo 3401, a(s) manga(s) de sutura pode(m) ser presa
(s) em orientagao horizontal;.vertical ou.inclinada:

AVISO: -Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme descrito no procedimento de implante, para
prevenir deslocacéo efou a migragao do sistema S-ICD. A deslocagado e/ou migragdo do sistema S-ICD
pode resultar em choques inapropriades.ou’'na incapacidade'de administrar a terapéutica ao paciente.

CUIDADO:.. " Né&o 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.

CUIDADO: . Suture apenas as areas indicadas nas instru¢des do implante.

OBSERVACAO: _ (Certifiquesse'de que a sutura esta bem segura a fascia, puxando ligeiramente a
sutura;.antes de prender a manga de Sutura e.ao.elétrodo subcutaneo:

Na-incisao-superior, prenda o orificio-de fixacdo na ponta distal do'elétrodo a fascia, utilizando as suturas
pré-colocadas no passo 8 (Figura 10 Fixagdo da ponta.distal do elétrodo'subcutaneo na pagina 32).
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Ligar.o ElétrodoSubcutaneo ao Gerador de Impulsos

Para obter informacdes,sobre como ligar um elétrodo subcutaneo ao gerador de'impulsos, bem como
informagdes sobre.a configuragéo do gerador de impulsos e o teste de desfibrilhagéo, consulte 0 manual do
utilizador do gerador de impulsos S-ICD aplicavel. Pode consultar mais informagdes sobre o seguimento pos-
-implante e o'explante do sistema-no.manual.do utilizador do gerador de impulsos S-ICD aplicavel.

DIAGRAMA DO SISTEMA DE ADMINISTRAGAO DO ELETRODO EMBLEM S-ICD

o/ 7
Hlelzoen ) ~

282 cm |
39,2 cm

;
g

16,8¢
279 ¢

[1] Manipulo, [2] Anel de seguranga, [3] Conector, [4] Ponta distal, [5] Orificio.de sutura, [6] Marca¢ao ilustrada
da Ferramenta de'tunelizacdo lateral, [7] Marcagao ilustrada da Ferramenta‘de tunelizacéo superior

Figura 11. (Dimensées do modelo 4712
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ESPECIFICAGOES DO SISTEMA-DE ADMINISTRAGAO DO ELETRODO EMBLEM S-ICD

Tabela 1. Especificagoes (Nominais)

Componente

Especificagoes

Materiais das Ferramentas de Tunelizagéo

. Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)
. Aco inoxidavel
. Polipropileno

Materiais das bainhas (pré-carregadas)

. Politetrafluoroetileno (PTFE)
. Polimetilpenteno (TPX™)2

Lateral e Superior

Comprimento da Ferramenta de Tuneliza¢édo Lateral |, 39,2 cm
Comprimento,daBainha Lateral 25,7 cm
Comprimento da Ferramenta.de Tunelizagdo 27,9 em
Superior

Comprimento da Bainha Superior 14,8 cm
Diametro da Ponta das Ferramentas'de Tunelizagdo | 3,78 mm
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Tabela1. Especificagdes(Nominais) (continua)

Componente

Especificagoes

Tamanho da.Bainha: Didametro Interiorda Ponta da
Bainha

3,84 mm (11°Fr)

Intervalo de Temperatura de Transporte,
Manuseamento e Armazenamento

-18°C'a +55 °C (0 °F a +131 °F)

a. TPXeéwuma marca comercial da Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM
Os seguintes simbolos podem ser utilizados.na embalagem e rotulagem.

Tabela2. Simbolos da-Embalagem

Simbolo

Descrigao

CEmE

Esterilizado-por 6xido de etileno

Datade fabrico

%

Ec | Rep)

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Tabela 2. " Simbolos da' Embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Prazo de validade

Numero de lote

Numero de referéncia

Limites.de temperatura

@~

Abra-aqui

{'\E“h fic. o

W b0sto,
2 buya s

S
¢0

Consulte asiinstrugées-de utilizagdo no website:
www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabela 2.

Simbolos da Embalagem(continua)

Simbolo

Descrigao

Nao reesterilizar

N3o reutilizar

N&o utilizar no caso de a embalagem estar
danificada

E® o0

Fabricante

m
M

2197

Marca CE'de conformidade coma‘identificagdo do
organismo notificado que autoriza a utilizagédo da
marca

Enderego do Patrocinador da Australia
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RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE DE‘GARANTIA

Salvo.indicagdo.em contrarioaqui expressa; a Boston Scientific ndo assume quaisquer garantias explicitas ou
implicitas para este produto, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou
adequacao a.uma finalidade especifica. Nos.termos da presente garantia, as obrigacdes da Boston Scientific
serao rigorosamente limitadas a substituicéo do produto. O comprador assume todos os riscos de perdas ou
danos emergentes da utilizagéo deste produto.
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