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[1] Orificio de fixagao, [2] Elétrodo de detegao distal, [3] Coil de
desfibrilagdo, [4] Elétrodo de detegéo proximal, [5] Manga de sutura
integrada, [6] Ligacao de elétrodo terminal para elétrodo de detegao
proximal, [7] Conector SQ-1.S-ICD (n&o padronizado), [8] Ligagéo 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. Para obter informagées
sobre as patentes, aceda a http://www.bostonscientific.com/patents. As seguintes séo
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, indicado em a pacientes
que necessitam de uma gestéo da arritmia cardiaca. O sistema S-ICD deteta a
atividade cardiaca e fornece terapéutica de desfibrilhagdo. O elétrodo
subcutaneo é geralmente implantado com a porgéo distal posicionada
paralelamente ao bordo esquerdo do esterno e com 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 elétrodo subcutaneo inclui um coil do elétrodo de choque de alta voltagem
para o fornecimento de energia de desfibrilhagdo. O elétrodo de choque foi
concebido utilizando‘multifilares de fio-metalico com a forma de um coil de
desfibrilhagdo de 8 centimetros de comprimento. A desfibrilagao é
administrada entre o coil no elétrodo subcutaneo e a caixa do gerador de
impulsos condutora de eletricidade.

O elétrodo subcutaneo também inclui anel do elétrodo de detegao proximal e
distal. Estes elétrodos de detecao foram concebidos utilizando tubagens
metalicas, mecanicamente fixadas-ao corpo do elétrodo subcutaneo. A
detecao ocorre entre os 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.

Informacgao Relacionada

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

Consulte o Manual Técnico de MRI do'Sistema S-ICD de utilizagao
condicionada em MR ImageReady: (a seguir designado Manual Técnico de
MRI) para obter informagdes sobre ressonancias magnéticas (MRI).

Resumo de Segurang¢a e Desempenho Clinico

Os clientes na Unido Europeia devem usar.o nome do dispaositivo indicado no
rétulo para procurar o Resumo de Seguranga-e Desempenho Clinico referente
ao dispositivo, disponivel no website da base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed).

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

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



Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com formagao ou
experiéncia em procedimentos de implante e/ou seguimento de dispositivos.

Beneficios clinicos do dispositivo

O sistema EMBLEM S-ICD destina-se a administrar desfibrilagdo ventricular
para o tratamento de taquiarritmias ventriculares que colocam os pacientes em
risco de vida, no caso de pacientes que nao requeiram estimulagéo da
bradicardia, estimulagéo antitaquicardia, ou que apresentam taquicardia
ventricular incessante. O sistema EMBLEM S-ICD também fornece
estimulagao para bradicardia pés-choque opcional a pedido a uma frequéncia
nao programavel de 50 ppm durante até 30 segundos para fornecer apoio a
frequéncia cardiaca apds a terapia de desfibrilacdo. As vantagens para o
paciente resultantes da implantacao do sistema podem variar de acordo com a
condi¢cdo médica subjacente‘e a probabilidade de exigir desfibrilacéo
ventricular.

Informacgoes 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 Utilizagdo Condicionada’'em MR da Boston Scientific. Os
pacientes com um Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR poderao
serelegiveis para se submeterem a.uma MRI, se realizada segundo-todas as
Condigbes de Utilizagédo, conforme definido no Manual Técnico de MRI. Os
componentes necessarios para o estado de Utilizagao condicionada em MR
incluem modelos especificos de geradores de impulsos S-ICD da Boston
Scientific, elétrodos e acessorios; o Programador e a Aplicagao 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 descri¢do completa do Sistema'S-ICD ImageReady, consulte o Manual
Técnico de MRI.

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

Condicoes de Utilizagdo de MRI relativas ao Implante

O seguinte subconjunto de Condigdes de Utilizagdo de MRI diz respeito a
implantacéo e esta incluido como um guia para‘garantir a implantagdo de um
Sistema S-ICD ImageReady completo. Para'umalista.completa. de Condi¢des
de utilizagao e potenciais eventos adversos, aplicaveis quando as Condigbes
de utilizagdo sdo cumpridas ou néo, consulte o Manual Técnico de MRI. Todos
os itens que se encontram na lista completa de Condic¢des de Utilizagao tém
de ser cumpridos para que uma MRI seja considerada de Utilizagao
Condicionada em MR.

+  E implantado no paciente o Sistema S-ICD ImageReady.



*  N&o 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 Modo do Protecgao RM

» Passaram pelo menos seis (6) semanas desde a implantagéo e/ou
qualquer revisao do elétrodo ou modificagéo cirargica do Sistema S-ICD
ImageReady

*  Sem evidéncia de um elétrodo fraturado ou integridade do sistema
elétrodo/gerador de impulsos comprometida

OBSERVAGCAO: Outros dispositivos implantados ou o estado de satide dos
pacientes poderdo tornar um paciente inelegivel para realizar uma
ressonancia magnética (MRI), independentemente do estado do Sistema S-
-ICD ImageReady do paciente.

Indicagoes de utilizagao

O sistema S-ICD destina-se‘a administrar terapéutica de desfibrilhagédo 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 estimulagao unipolar esta
contraindicada com-o sistema S-ICD.

AVISOS

OBSERVAGAO: . ‘Antes de utilizar o sistema'S-ICD, leia e siga todos os
avisos e precaucoes fornecidos ao longo do manual do utilizador do gerador
de impulsos S-ICD aplicavel.

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 utilizagdo num unico paciente/procedimento. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode conduzir a
lesdo, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao do
dispositivo e/ou conduzir a infecgdo no paciente ou infecgéo cruzada,
incluindo mas néo se limitando, a transmissdo de doenca(s) infecciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagéo 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 ligagéo
de qualquer um dos componentes do sistema S-ICD a um componente
nao compativel ndo foi testada e pode impedir a administragdo da
terapéutica de desfibrilhagdo que pode salvar a vida do paciente.

Protecao de desfibrilhagdo de segurancga. Tenha sempre a sua
disposi¢ao equipamento de desfibrilhagédo 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.

Consideragdes clinicas

Miopotenciais. O sistema S-ICD pode detetar miopotenciais, que pode
resultar numa detegéo excessiva ou insuficiente.

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 indicagdes pode provocar lesoes,
desenvolvimento de patologias ou morte do paciente.

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 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. N&o ligue directamente o conector a
instrumentos cirurgicos, tais como férceps, pingas-hemostaticas ou
pingas. 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.

Implante

Posicionamento do brago. E necessario prestaratengao a colocagdo do
braco ipsilateral ao implante do dispositivo para evitar lesdes no nervo
ulnar e plexo braquial enquanto o paciente se encontra na posi¢éo supina
durante a implantacéo do dispositivo e antes da administracao de choque
ou indugédo FV. O paciente deve ser posicionado com o brago abduzido a
um angulo maximo de 60° com a mao em posi¢do supina (palma voltada
para cima) durante a fase de implante. Prender o brago a uma placa
propria é pratica corrente para manter o posicionamento do brago durante
a implantagéo do dispositivo. Nao aperte 0 brago em demasia durante a
realizagao dos testes de desfibrilhagdo. A elevagao do tronco através do
uso de uma cunha também pode criar tensao sobre a articulagéo do
ombro, pelo que deve ser evitada durante os testes de desfibrilhagéo.

Migragao do sistema. Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme
descrito no procedimento de implante, para prevenir deslocagéo e/ou a



migragao do sistema S-ICD. A deslocagao e/ou migragao do sistema S-
-ICD pode resultar em choques inapropriados ou na incapacidade de
administrar a terapéutica ao paciente.

* Nao efetue o implante num local de MRI da Zona lll. Ndo é possivel
realizar o implante do sistema na Zona Ill de MRI (e superiores), tal como
é definido pelo documento de orientagéo sobre praticas de utilizagédo
segura em MR do American College of Radiology,2. Alguns dos
acessorios utilizados com geradores de impulsos e elétrodos, incluindo a
chave de aperto e as ferramentas de implante do elétrodo, ndo sédo de
utilizacdo condicionada em MR e n&o devem ser levados para a sala de
MRI, sala de controlo ou local de MRI das areas da Zona Ill ou IV.

* Impedancia elevada do elétrodo de choque. A impedancia elevada do
elétrodo de choque pode diminuir o sucesso da conversao TV/FV.

» Utilizagdao daferramenta de tunelizagao. Manuseie a ferramenta de
tunelizagdo com cuidado. Esteja sempre ciente da localizagéo da ponta da
ferramenta em relagdo a anatomia do paciente. A ferramenta de
tunelizagéo nado se destina a ser utilizada para acesso intratoracico. Entrar
na cavidade toracica ou avancar a ferramenta por debaixo das costelas ou
do-esterno pode causar-danos indesejados aos tecidos, incluindo
perfuracédo de 6rgdos ou vasos, ou a colocacao inadvertida do
eletrocateter no mediastino ou na cavidade toracica, com o risco
correspondente.

Pés-implante

« _Diatermia. Nao exponha um paciente com-um sistema S-ICD implantado
a diatermia. Alinteragdo.da diatermia terapéutica com um elétrodo ou
gerador de impulsos S-ICD implantado pode danificar o gerador de
impulsos e provocar ferimentos no paciente.

« Exposicao aressonéncia magnética (MRI). Excepto se todas as
Condigbes de utilizacdo MRI (conforme descrito.no Manual técnico de
MRI) forem cumpridas; a MRI'do paciente ndo corresponder aos
requisitos de utilizagdo condicionada.em MR do sistema implantado,
podera resultar em lesdes ou morte do paciente e/ou danos no sistema
implantado.

Consulte o Manual Técnico de MRI para obter informagdes sobre os
potenciais eventos adversos aplicaveis quando as Condi¢6es de Utilizagdo
s&0 ou ndo cumpridas, bem como uma lista.completa de Avisose
Precaugdes relacionados com MRI.

PRECAUGCOES

Consideragoes Clinicas

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

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



Terapéuticas disponiveis. O Sistema S-ICD nao proporciona
estimulagao da bradicardia, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
(CRT) ou estimulagao antitaquicardia (ATP) a longo prazo.

Esterilizagcdo e Armazenamento

Se a embalagem estiver danificada. Os tabuleiros e o seu contetdo sao
esterilizados com 6xido de etileno gasoso antes da embalagem final.
Quando se recebe o gerador de impulsos e/ou o eléctrodo subcutaneo,
estes estardo esterilizados desde que a embalagem esteja intacta. Se a
embalagem estiver molhada, perfurada, aberta ou apresentar outros
danos, devolva o gerador de impulsos e/ou o elétrodo subcutaneo a
Boston Scientific.

Prazo de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou elétrodo
subcutaneo dentro do prazo-de validade indicado no rétulo da
embalagem, uma vez que esse prazo indica o limite de duragéo de
armazenamento. Por exemplo, se a data for 1 de janeiro, ndo implantar 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).

Implantagao

Criacao dos trajectos subcutaneos. Utilize as ferramentas e os
acessorios da Boston Scientific, concebidos para serem utilizados na
implantacdo do elétrodo subcuténeo, para criar trajectos subcutaneos
aquando da implantag¢ao e posicionamento do elétrodo subcutaneo. Evite
a tunelizagao proxima de quaisquer outros dispositivos médicos ou
componentesimplantados 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 tunelizagéo
superior é suficientemente comprido para acomodar a porgéo 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 tlnel superior
pode comprometer a dete¢do 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.

Localizagao da sutura. Suture apenas as areas indicadas nas.instru¢coes
do implante.

Nao suture diretamente por cima do corpo do elétrodo subcutaneo.
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.

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



conectores. Uma introdugéo incorreta podera provocar danos no
isolamento ou no conector.

Fios do esterno. Ao implantar o sistema S-ICD num paciente com fios do
esterno, certifique-se de que ndo ha qualquer contacto entre os fios do
esterno e os elétrodos de detecao distal e proximal (por exemplo,
recorrendo a fluoroscopia). A detecgéo 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 detegéo e os fios do
esterno.

Ambientes Hospitalares e Clinicos

Desfibrilhagao externa. A desfibrilhagao externa ou a cardioversio 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 os adesivos (ou pas) o
mais afastado possivel dos componentes do sistema implantado.

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

« Apos a desfibrilhacdo ou cardioversao externa, verifique o
funcionamento do gerador de impulsos (consulte 0 manual do
gerador de impulsos S-ICD para obterinformagdes sobre as agbes de
seguimento pés-terapéuticas sugeridas).

Reanimacao cardiopulmonar. A reanimacgéao cardiopulmonar (CPR)
pode interferir temporariamente com a dete¢do o que pode provocar um
atraso na terapéutica, inibicao da terapéutica ou uma terapéutica
inapropriada.

Eletrocauterizagao e ablagao por radiofrequéncia (RF). A
eletrocauterizacao e a ablacao por RF podem induzir arritmias
ventriculares e/ou fibrilagdo, podem provocar choques inapropriados e a
inibicdo da estimulagéo pos-choque, e podem produzir um
comportamento inesperado no visor ou no funcionamento do
Programador. Adicionalmente, tenha cuidado quando realizar outro tipo de
procedimento de ablagao cardiaca.em pacientes com dispositivos
implantados. Se a eletrocauterizagdo -ou ablagéo por RF for clinicamente
necessaria, tenha em atengéo o seguinte para minimizar o risco para o
paciente e para o dispositivo:

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

+  Evite o contacto direto entre o equipamento de eletrocauterizagdo ou
cateteres de ablagado 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.

*  Se aablagao por RF e/ou eletrocauterizagéo forem efetuadas em
tecido préximo do 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 acdes de seguimento pds-terapéuticas sugeridas).

+  Para eletrocauterizagao, utilize um sistema de eletrocauterizacao
bipolar sempre que possivel e bursts curtos, intermitentes e
irregulares com os niveis de energia mais baixos possiveis.

* Mantenha uma distancia de, pelo menos, 30 centimetros (12
polegadas) entre o equipamento de Eletrocauterizagédo e de Ablagéo
RF e o Programador e a pa de telemetria. Da mesma forma,
mantenha esta mesma distancia entre o Programador e a pa de
telemetria e o paciente, durante estes procedimentos.

Uma vez terminado o procedimento, volte a colocar o gerador de impulsos
no modo Terapéutica Ligado.
Explanta¢ao e Eliminagao

+ Manuseamento no momento do explante. Antes de explantar, realize
as seguintes operacdes para evitar choques inapropriados, a
sobreposicdo de dados importantes do historial de terapéutica e sinais
SONOros:

.~ Programe o gerador de impulsos para.o modo Terapéutica Desligada.
- Desative o beeper, se disponivel.

* <~ Manuseamento durante a eliminagao. Limpe e desinfete os
componentes implantados utilizando técnicas normais de manuseamento
de materiais infeciosos.

Potenciais efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos relacionados com a implantagéo do‘sistema S-
-ICD podem incluir,, mas n&o se limitam a:

+  Aceleragao/indugao da arritmia ventricular ou auricular
* Reacéo adversa ao teste de inducao

* Reagao alérgica/adversa ao sistema ou medicagdo
*  Hemorragia

*  Rutura do condutor

*  Formagéo de quistos

*«  Morte

«  Administracéo de terapéutica atrasada

«  Desconforto ou recuperagéo lenta da incisdo

+  Deformacgao e/ou quebra do elétrodo

«  Falha no isolamento do elétrodo

*  Erosao/extrusdo

* Falha ao administrar a terapéutica

+ Febre



*  Hematoma/seroma

*  Hemotdrax

* Ligacao inadequada do elétrodo ao dispositivo
* Incapacidade de comunicar com o dispositivo

* Incapacidade de desfibrilhagcao ou estimulagao
»  Estimulagdo pds-choque inapropriada

*  Administragdo de choque inapropriada

* Infegéo

. Lesdes ou dor nos membros superiores, incluindo clavicula, ombro e
brago

» Formagéo de queloides

*  Migragao ou desalojamento

»  Estimulagédo muscular/nervosa

* Lesaonervosa

».> Lesao ou perfuragdo de um 6rgao

* . ‘Pneumotdrax

« - Desconforto pds-choque/pés-estimulagao
«_Esgotamento prematuro da bateria

« Falhas aleatdrias dos componentes

« "AVC

»  Enfisema subcutaneo

* Revisao cirurgica ou substituicdo do sistema
»  Sincope

* Lesdes nos tecidos

*  Vermelhidao, irritagdo, dorméncia ou necrose do tecido
e Lesao ou perfuragao de vasos

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

Se qualquer um destes efeitos 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
psicolégicas incluindo, mas nao se limitando a:

»  Depressao/ansiedade

*  Medo de mau funcionamento do dispositivo
*  Medo de choques

*  Choques-fantasma

Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo a este dispositivo deve ser
comunicado a Boston Scientific e a autoridade regulamentar local relevante.



Informagoes sobre a Garantia

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

Importador da Unidao Europeia

Importador na UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederland

Informagao de aconselhamento do paciente
Os topicos a seguir devem ser discutidos com o paciente:
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Aconselhe o paciente a informar os profissionais de saude com quem lida,
tais como o seu médico, dentista ou técnico, de que tem um dispositivo
meédico implantado.

Discuta os avisos pertinentes, incluindo:
"Exposi¢doa ressonéncia magnética (MRI)" na pagina 5.
"Diatermia" na pagina's.
Discuta as precaugdes pertinentes, incluindo:
"Desfibrilhacao externa" na pagina'7.
"Eletrocauterizacéo e ablagdo por radiofrequéncia (RF)" na pagina 7.
Discuta quaisquer potenciais eventos adversos que possam ocorrer
("Potenciais efeitos adversos" na pagina 8).

Aconselhe o paciente a comunicar a Boston Scientific e a autoridade
regulamentar local relevante qualquer incidente grave que ocorra em
relagao ao respetivo dispositivo.

Aconselhe o paciente a ter sempre com ele o Cartdo de Implante e para o
apresentar antes de entrar em ambientes protegidos como, por exemplo,
ambientes de ressonancias magnéticas (MRI).

Informe o paciente de que avida util prevista do elétrodo subcutaneo &,
geralmente, de um minimo de 10 anos, baseado nos dados de testes, e
que um profissional de saide monitorizara o desempenho a'longo prazo
do elétrodo subcutaneo e determinara se e quando deve ser substituido.

Informe o paciente de que o elétrodo subcutaneo contém certos materiais
e substancias que entram em contacto com o corpo ("Materiais em
contacto com o paciente" na pagina 21):

Informe o paciente de que existe informagao sobre o elétrodo subcutaneo
disponivel na Boston Scientific e encaminhe-o para o website indicado no
verso do Cartao de Implante, para obter uma cépia da informagao.

OBSERVACAO: A disponibilidade da Informagéo do Paciente no
website varia consoante a regido.



INFORMAGAO PRE-IMPLANTE

Preparagao 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 toérax 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 anatomicas ou fluoroscopia como guia. Além disso, se forem
necessarios desvios das instrugdes de implante para se adaptar a dimensao
ou constituicdo fisica, recomenda-se a analise de uma radiografia ao térax pré-
-implante.

AVISO: | 'E necessario prestaratengdo a colocagéo do braco ipsilateral ao
implante do dispositivo para evitar lesdes no nervo ulnar e plexo braquial
enguanto o paciente se encontra na posigao supina-durante a implantagéo do
dispositivo e antes da-administragdo de choque ou indugéo FV. O paciente
deve ser posicionado com o brag¢o abduzido:a um &ngulo maximo de 60° com
a m&o em posi¢do supina(palma voltada para cima) durante a fase de
implante. Prender o brago a uma:placa propria é pratica corrente para manter
o posicionamento do braco durante a implantagao do dispositivo. Nao aperte o
braco-em demasia durante a realizagao dos/testes de desfibrilhacdo. A
elevagdo 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
desfibrilhacao.

Artigos Incluidos na Embalagem

Conserve em locallimpo e seco. Os seguintes-itens pré-esterilizados estédo
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, estéo disponiveis para
além dos fornecidos com o elétrodo.'Os seguintes acessorios:sao utilizados
para implantar o elétrodo, embora ndo'sejam embalados com o mesmo:

»  Sistema de administragdo do elétrodo EMBLEM S-ICD (Modelo 4712)

*  Ferramenta de tunelizagédo do elétrodo subcutadneo EMBLEM S-ICD
(Modelo 4711)

* Manga de sutura em forma de fenda; as mangas de sutura em forma de
fenda adicionais que sdo compativeis com o elétrodo estédo disponiveis
como acessorio (Modelo 4760)
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OBSERVACAO: Também pode ser utilizada a Tampa para Eletrocateter
(Modelo 7007).

IMPLANTE

Resumo

OBSERVACAO: As instrugbes de implantacéo do elétrodo subcutaneo
estdo incluidas no manual do utilizador relativo as ferramentas de implante
do elétrodo que serdo utilizadas (consulte "Acessoérios" na pagina 11). Por
exemplo, se o elétrodo for implantado com o Sistema de administragdo do
elétrodo EMBLEM S-ICD (Modelo 4712), consulte o Manual do Utilizador do
Sistema de administragdo do elétrodo EMBLEM S-ICD para obter
instrugées sobre o'implante.

Esta seccéo oferece uma visdo geral das informagdes necessarias para
implantar o sistema S-ICD; incluindo o elétrodo subcutaneo.

AVISO: Todos os componentesimplantaveis da Boston Scientific S-ICD
foram concebidos para utilizagédo exclusiva com o sistema S-ICD da Boston
Scientific ou' Cameron Health. A'ligacdo de qualquer um dos componentes do
sistema S-ICD a um componente ndo compativel ndo foi testada e pode
impedir a.administragdo da terapéutica de desfibrilhagao que pode salvar a
vida do-paciente.

AVISO: 'Nao ¢ possivel realizar o implante do sistema na Zona Ill.de MRI (e
superiores), tal como € definido pelo‘documento de orientagéo sobre praticas
de utilizagao segura em'MR do American College of Radiology,3. Alguns dos
acessorios 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 n&o devem ser levados para a sala de MR,
sala de controlo ou local de MRIdas &reas.da Zona lll'ou V.

OBSERVAGAO: Se ndo pretender ligar o terminal do elétrodo.a um gerador
de impulsos no momento da implantagéo 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 efeifo. 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 o sistema implantado seja considerado de Utilizacdo
Condicionada em MR. Consulte o Manual Técnico de MRl para numeros de
modelo de componentes do sistema necessarios para satisfazer as Condicbes
de Utilizagéo.

O gerador de impulsos € o elétrodo subcutaneo sao, por norma, implantados
de forma subcutanea na regido toracica esquerda: As ferramentas de implante
do elétrodo sao utilizadas para criar os tuneis subcutaneos nos quais o
elétrodo ¢é introduzido. O coil de desfibrilagdo tem de estar posicionado

3.  Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530
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paralelamente ao esterno, préximo de ou em contacto com a fascia profunda,
abaixo do tecido adiposo, a aproximadamente 1-2 centimetros da linha média
do esterno (Figura 1 Colocagéo do Sistema S-ICD (apresentado com o
Elétrodo do Modelo 3501) na pagina 13 e Figura 2 Camadas de Tecido
Subcutaneo na pagina 14).

Figura1. Colocacgao do Sistema S-ICD (apresentado com o Elétrodo do Modelo
3501)
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[1]Pele, [2] Camada hipodérmica, 3] Tecido adiposo, [4] Fascia profunda, [5]
Tecido subfascial (musculo ou0sso), [6] Local correto para tuneis subcutaneos
e o Elétrodo Subcutaneo S-ICD

Figura 2. Camadas de Tecido Subcutaneo

A colocagéo do gerador de impulsos e do elétrodo pode ser alcangada por
meio de varias técnicas. Para assegurar a colocacao ideal do elétrodo
subcutaneo no plano fascial, devera considerar-se a preferéncia do médico e a
avaliacdo do paciente naescolha do método de implantagéao.

Deve ter cuidado ao colocar tanto o gerador de-impulsos como-o elétrodo
diretamente na fascia sem tecido adiposo subjacente. O tecido adiposo pode
adicionar impedancia significativa a via da corrente de choque de alta tenséo.

Para obter taxas de sucesso elevadas nas conversdes de TV/FV, a localizagao
do sistema deve maximizar amassa cardiaca entre o gerador de impulsos e o
elétrodo. Isto cria 0 melhor vetor para a corrente de desfibrilagdo ao. mesmo
tempo que mantém parametros de detegdo aceitaveis. Para este efeito; deve
posicionar o elétrodo paralelo‘ao esterno; entre a linha média e a linha
parasternal na fascia, com minimo de tecido adiposo sob o coil de choque de
elétrodo e areas de contacto de detegéo. O gerador'de impulsos devera estar
também na fascia com minimo de tecido adiposo subjacente, e na linha axiliar
média ou linha axilar posterior. O posicionamento intermuscular do gerador de
impulsos ajuda a alcangar a posi¢ao posterior e:.um bom contacto elétrico com
tecido circundante. Assegure-se de que nem o elétrodo nem o gerador de
impulsos ficam numa posigéo inferior em relagdo a massa cardiaca.

Ap6s o posicionamento do sistema, se a conversao de TV/FV com uma
margem de seguranga adequada falhar, quer durante os testes de
desfibrilagdo quer em episddios ambulatérios esponténeos posteriores, o
médico deve rever a posicao tanto do elétrodo como do gerador de impulsos
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utilizando marcas de referéncia anatémicas ou por radiografia/fluoroscopia.
Além disso, a impedancia do elétrodo de choque deve ser avaliada.

AVISO: A impedancia elevada do elétrodo de choque pode diminuir o
sucesso da converséo TV/FV.

A impedancia elevada do elétrodo de choque pode estar relacionada com a
falta de um bom contacto com os tecidos, uma ligacdo mecéanica inadequada
entre o gerador de impulsos e o elétrodo, ou determinadas condigbes do
paciente, e pode estar associada, embora ndo exclusivamente:

*  Tecido adiposo sob o gerador de impulsos ou, mais tipicamente, sob o coil
de choque do elétrodo.

*  Acumulagao de ar proximal a(s) incisdo(des) (tunel do esterno ou bolsa do
gerador de impulsos).

* Insergédo marginal do elétrodo ou ligagédo dentro do cabecgotede
conectores do gerador de‘impulsos.

* Residuos dentro'do didmetro do cabecotede conectores do gerador de
impulsos.

» -~ Paciente com uma maior constituigio fisica.

» “Migracao significativa do.gerador de impulsos ou do elétrodo (uma
consideracdo do ambulatdrio). Por-exemplo, se o gerador de impulsos ou
o elétrodo migrar para longe da fascia.

A impedancia baixa do elétrodo de choque pode estar associada, embora nao
limitada:

* A um paciente com uma constituicio fisica mais pequena.

* A condig@es clinicas do paciente tais.como derrame pleural que diminui a
impedénciada via da corrente de choque.

*  Migragao significativa do gerador.de impulsos-ou do elétrodo (uma
consideragao do ambulatdrio). Por exemplo, durantea Sindrome de
Twiddler, o elétrodo pode desalojar-se e ser arrastado para dentro da
bolsa do gerador deimpulsos, ficando as duas superficies de choque
muito préximas uma da outra.

Dependendo da constitui¢ao fisica € da anatomia do paciente, o médico
podera posicionar o dispositivo entre o muasculo serratil anterior e o misculo
grande dorsal. E necessario fixar: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 detegédo e a administragdo da terapéutica. Utilize
técnicas cirurgicas padréo para obter um bom contacto de tecido. Por
exemplo, mantenha o tecido humido e irrigado com solugéo salina estéril,
expulse o ar residual através das incisdes antes de fechar e, ao suturar a pele,
tenha cuidado para n&o deixar entrar ar para o tecido subcutaneo.

Consulte o manual do utilizador das ferramentas de implante do elétrodo que
serdo utilizadas para implantar o elétrodo subcuténeo para obter instrugdes de
implantagéo, incluindo a criagao de tuneis subcutaneos, a introdug¢ao do
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elétrodo, a fixagao do elétrodo e a verificagao da posi¢do do elétrodo antes de
fechar.

POS-IMPLANTE

Cartao de Implante do Paciente

Na embalagem fornecida com este dispositivo, encontrara um Cartéo de
Implante e etiquetas autocolantes. O Cartdo de Implante (Figura 3 Cartdo de
Implante para Paciente na pagina 17) tem de ser preenchido e dado ao
paciente que recebe o dispositivo implantado. Preencha o Cartao de Implante
da seguinte forma:

1. Retire uma das etiquetas autocolantes com as dimensdes certas para o
local designado no Cartao de Implante e coloque-a no Cartdo de Implante.
O cartao pode incluir espagopara mais do que uma etiqueta autocolante.

2. Escreva as informagdes seguintes nos espacgos fornecidos, usando tinta
permanente:

fﬁ|? Nome do Paciente

Data de implante

?+ Nome e informagdes de contacto da
e instituigio de satide ou do médico

3. Dobre o:Cartao de Implante e coloque-o.na manga fornecida.

4. Dé o Cartado de Implante ao paciente e aconselhe-o conforme descrito em
"Informagao de aconselhamento do paciente” na pagina 10.
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Figura3. Cartao de Implante para Paciente

Procedimentos de Seguimento Pés-Implante

Recomendamos que as fun¢des do dispositivo sejam avaliadas recorrendo a
testes periddicos de seguimento realizados por pessoal com formagao,
garantindo a avaliacdo do-desempenho do dispositivo e do estado de saude do
paciente associado, ao longo da vida do dispositivo. Para obter mais
informacgdes, consulte a documentagao do gerador de impulsos apropriada.

AVISO: Tenha sempre asua 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 a localizacao do
gerador de impulsos e do elétrodo subcutaneo seja verificada periodicamente
através de palpagao e/ou radiografia. A qualidade do sinal S-ECG deve ser
verificada para identificar.quaisquer alteragcoes progressivas ou-subitas na
amplitude ou na morfologia de detecéo, que pode ter impacto no desempenho
do dispositivo. Quando for estabelecida a'.comunicagéo do dispositivo com o
Programador, este ultimo adverte automaticamente o médico de quaisquer
erros, avarias ou alertas no sistema. 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, pelo menos, 3:meses, para monitorizar a
condigdo do paciente e avaliar a fungéo do dispositivo. As consultas no
consultério poderao ser complementadas por monitorizagdo remota, quando
disponivel. Os seguimentos remotos agendados com o Comunicador
LATITUDE, quando disponivel, podem substituir algumas consultas
presenciais mediante a avaliagdo do médico e a condigdo médica do paciente.
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OBSERVACAO: Uma vez que a duracdo do temporizador de substituicdo do
dispositivo é de trés meses (iniciando-se quando o ERI é alcangado), a
frequéncia do seguimento de 3 meses ou a monitorizacdo remota do
dispositivo com o Comunicador LATITUDE é particularmente importante para
garantir a substituicdo atempada do dispositivo, se necessario.

Explantacao e Eliminagao

Contacte a Boston Scientific quando se verificar qualquer uma destas
situacgdes:

*  Quando um produto for retirado do servigo.

+  Em caso de morte do paciente (independentemente da causa), em
conjunto com um relatério da autdpsia, se realizada.

* Poroutras razdes de observagao ou de complicagdes.

CUIDADO:. Antes de explantar, realize as seguintes operagdes para
evitar choques.inapropriados, @ sobreposi¢ao de dados importantes do
historial de terapéutica e sinais sonoros:

+ Programe o gerador deimpulsos para o modo Terapéutica Desligada.
+ .. Desative o beeper, se disponivel.

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

»  Interrogue o gerador de impulsos-e imprima todos os relatérios.
+ Desligue o elétrodo subcutaneo do gerador de impulsos.

*  Seoelétrodo subcutaneo ndo for explantado e ndo pretender ligar o
terminal'a um gerador.de impulsos, 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.

+  Se o elétrodo subcutaneo for explantado, tente remové-lo intacto e
devolva-o, independentemente das condi¢gdes. Nao remova o elétrodo
subcutaneo com pingas hemostaticas ou qualquer.outro tipo de pingas
que o possam danificar. Recorra a ferramentas apenas quando néo
conseguir remover manualmente o elétrodo subcutaneo.

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

CUIDADO: Limpe e desinfete os componentes implantados utilizando
técnicas normais de manuseamento de materiais infeciosos.

Devolva todos os componentes explantados a Boston Scientific,
independentemente da condigéo. Para obter um Kit de Devolugao de
Produtos, contacte a Boston Scientific utilizando a informagao constante na
contracapa.
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OBSERVACAO: A andlise dos geradores de impulsos e elétrodos
subcuténeos explantados pela Boston Scientific pode fornecer informagbes
para um desenvolvimento continuo da fiabilidade do sistema e consideragbes
de garantia.

Relativamente a todos os componentes que néo sao devolvidos a Boston
Scientific, para minimizar o risco de infegdo ou perigos microbrianos depois da
utilizacéo, elimine o produto e as embalagens da seguinte forma:

*  Apods a utilizagao, todos os componentes explantados séo considerados
riscos bioldgicos. Outros componentes podem também conter
substancias que representam risco bioldgico.

*  Os componentes que contém substancias de risco bioldégico devem ser
eliminados num recipiente de risco bioldgico etiquetado com o simbolo de
risco bioldgico e levados para uma instalagao designada para residuos de
risco bioldgico para serem adequadamente tratadas, em conformidade
com a politica do hospital, administragéo e/ou governo local.

*  As substancias de risco biolégico devem ser tratadas com um processo
térmico.ou quimico-adequado.

OBSERVAGAO: . As substancias de risco biolégico néo tratadas néo
devem ser eliminadas no.sistema de residuos municipal.

OBSERVAGAO: ' A eliminagado de geradores de impulsos e/ou
eltrocatéteres subcutaneos explantados esta sujeita aos regulamentos e
leis aplicaveis.

AVISO: Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode conduzir a lesdo, doenga ou-a morte do paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar umrisco de
contaminagao do dispositivo e/ou conduzir ainfec¢gdo no paciente ou infecgédo
cruzada, incluindo mas néo se limitando, a transmisséo de doenga(s)
infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
conduzir a lesbes, doenga ou'morte do paciente.

ESPECIFICAGOES

Especificagoes do elétrodo subcutaneo EMBLEM S-
-ICD

Tabela 1. Especificagoes do elétrodo

Especificagao Valor

Conector Conector SQ-1-S-ICD (ndo
padronizado)

Comprimento 45 cm

Tamanho da ponta distal 3,84 mm
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Tabela1. Especificagdes do elétrodo (continua)

Especificacao Valor
Tamanho do coll 9Fr
Tamanho da haste do elétrodo 7Fr
Area de superficie da detecdo distal 36 mm?
Area de superficie da detegdo proximal 46 mm?

Local de detecao

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

Area de superficie de desfibrilhagéo

750 mm?

Local de desfibrilhagédo

20 mm da ponta

Material do isolamento

Poliuretano de policarbonato

Material do elétrodo, condutores de MP35N ™a
detegao e pinos de conexao
Material de manga de sutura.em forma de Silicone

fenda

Material de manga de sutura integrada

Radiopaco com silicone branco

Intervalo de temperatura de

-18°C a+55°C (0 °F a +131°F)

armazenamento
Diametro externo maximo dos vedantes do | 4,0 mm
conector SQ-1-S-ICD
Diametro do coil de desfibrilagdo 3,0 mm
Impedancia de choque do eletrocateter 25 -200 Qb
Resisténcia maxima do condutor-do
eletrocateter
Da ligacéo do anel do terminal de alta 1Q
voltagem ao coil de desfibrilagao
Do pino do terminal de baixa voltagem 50 Q
ao anel do elétrodo de detecao distal
Da ligagéo do elétrodo de detecdo do 50Q
terminal distal de baixa voltagem ao
anel do elétrodo de deteg&o proximal
Vida util prevista do dispositivo (nominal, 10 anos

baseada nos dados de teste)

a. MP35N é uma marca registada da SPS Technologies, Inc.
b. aestimulagédo pdés-choque utiliza o mesmo vetor que o choque
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Tabela 2. Materiais em contacto com o paciente

Material % da area de superficie exposta total
Poliuretano de policarbonato 40%
Liga de metal (MP35N™ ab ) 35%
Silicone 25%

a. @ Contém cobalto; CAS N.° 7440-48—4; EN N.° 231-158-0. Definido como uma substancia

CMR1B em conformidade com a Comissao Europeia numa concentracéo de 0,1% peso/peso.
OBSERVAGAO: A evidéncia cientifica atual defende que as ligas metélicas que
contém o cobalto utilizado nos dispositivos médicos n&o constituem um risco
aumentado de cancro ou de efeitos reprodutivos adversos.

b. MP35N é uma marca registada da SPS Technologies, Inc.

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

Tabela 3. - Simbolos da Embalagem

Simbolo Descrigao

STERILE Esterilizado por éxido de etileno

Data de fabrico

gl

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Prazo de validade

‘|
g

Numero de série

Numero de referéncia

Limites de temperatura

Abra aqui

7 Ikt

i\entiﬁn

o Consulte asiinstrugdes de utilizacédo

neste website: www.bostonscientific-
-elabeling.com

$
%,

“‘joostg%
By

)
X

Conteudo

3
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Tabela3. Simbolos da Embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

N&o reesterilize

Utilizac&o unica. Nao reutilizar

Na&o utilizar no caso de a embalagem
estar danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo.

Fabricante

Utilizagao condicionada em MR

Cavidade do conector ndo padrao

Marca CE de conformidade com a
identificagéo do organismo notificado que
autoriza a utilizagado da marca

Endereco do Patrocinador Australiano

Identificag@o da pessoa

Centro clinico ou médico

Data

Dispositivo médico ao abrigo da
legislacéo da UE

Sistema de barreira estéril duplo

Identificador de dispositivo tinico

Contém substancias perigosas
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