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[1] Orificio de anclaje; [2] Electrodo de deteccion distal; [3] Bobina de
desfibrilacion; [4] Electrodo de deteccion proximal; [5] Extremo terminal de la
conexion del electrodo.en el caso del electrodo de deteccion proximal; [6]
Conector SQ-1 S-ICD (no estandar); [7] Extremo terminal de la conexién del
electrodo en el caso de la bobina de desfibrilacion; [8] Extremo terminal del
conector (conexion.del electrodopara el electrodo de deteccion distal)

Este producto puede estar protegido por una o mas patentes. Puede obtener
informacién sobre las patentes en http://www.bostonscientific.com/patents. Las

siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus afiliadas:
EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMACION DE USO

Descripcion

El electrodo EMBLEM™ S-ICD (el "electrodo”) es un componente del sistema
S-ICD de Boston Scientific, que se prescribe a los pacientes cuando se puede
garantizar el tratamiento de la arritmia cardiaca. El sistema S-ICD detecta la
actividad cardiaca y proporciona tratamiento de desfibrilacion. El electrodo se
implanta con la porcion distal paralela al borde esternal izquierdo y con el
extremo proximal conectado a un generador de impulsos del sistema
EMBLEM S-ICD a través’de un conector SQ-1 S-ICD". El electrodo también
puede usarse con el generador de impulsos Cameron Health, modelo 1010
SQ-RX.

El electrodo incluye una bobina de descarga de alto voltaje para administrar
energia de desfibrilacion. El electrodo de descarga se construye con
conductores multifilares.de alambre:metalico que conforman una bobina de
desfibrilacién de:8 cm-de largo. La desfibrilacion se administra entre la bobina
delelectrodo y la .carcasa del-generador de impulsos que conduce electricidad.

El electrodo también‘incluye electrodos de anillo de deteccion proximal y distal.
Estos electrodosde deteccidn se construyen'con tubos metalicos fijados
mecanicamente al cuerpo del.electrodo. La deteccidn se produce entre los dos
anillos que conducen electricidad.del electrodo o entre uno de los anillos del
electrodo y la‘carcasa del'generador de impulsos que conduce electricidad.

Informacion relacionada

Para obtenermas informacion-acerca de-los otros componentes del sistema S-
ICD, consulte:

*  Manualdel usuario del generador de impulsos EMBLEM,S-ICD

. Manual del usuario.del instrumento de introduccién del electrodo
EMBLEM S-ICD

*  Manual del usuario del programador EMBLEM'S-ICD

Consulte la Guia téchica de IRM del sistema de S-ICD de,RM.condicional
ImageReady (Guia técnica de IRM) para obtener informacién‘acerca de la
exploracion por IRM.

PUBLICO PREVISTO

La presente documentacion esta pensada para,su uso por parte'de
profesionales con formacion o experiencia en procedimientos-de implante de
dispositivos o seguimiento.

Informacion del sistema de RM condicional

Puede emplearse un electrodo de Boston Scientific. o’Cameron Health como
parte del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady cuando se
conecte a S-ICD RM condicionales de Boston Scientific. Los pacientes que

1. SQ-1 es un conector no estandar exclusivo del sistema S-ICD.



tengan un sistema S-ICD RM condicional podrian ser aptos para la realizacion
de exploraciones por IRM si se cumplen todas las condiciones de uso, tal y
como se definen en la Guia técnica de IRM. Los componentes requeridos para
el estado de RM condicional son la aplicacion de software del programador y
modelos especificos de generadores de impulsos S-ICD, electrodos y
accesorios de Boston Scientific. Para conocer los numeros de modelo de los
generadores de impulsos S-ICD y los componentes RM condicionales, asi
como para obtener una completa descripcion del sistema S-ICD ImageReady,
consulte la Guia técnica de IRM correspondiente.

Consulte la Guia técnica de IRM para obtener una lista completa de las
advertencias y precauciones;asi como las condiciones de uso aplicables a la
exploracion por IRM de pacientes a los que se ha implantado un sistema S-
ICD ImageReady.

Condiciones de uso de IRM relacionadas con el implante

Se ha de cumplir el:siguiente subconjunto-de condiciones de uso de IRM que
se refieren a la implantacion.y se incluye‘como guia con el fin de garantizar la
implantacion de un sistema completo de S-ICD ImageReady. Para obtener una
lista completa de las condicionesde uso y posibles sucesos adversos
aplicables cuando dichas‘condiciones de uso no se retinan, consulte la Guia
técnica dedRM. Deben cumplirse todos los elementos de la lista completa de
condiciones de usoparaque una exploracion por IRM se considere RM
condicional.

« Alpaciente se’le implanta un:sistema S-ICD ImageReady.

+  No‘hay mas accesorios, componentes o dispositivos implantados activos
0 abandonados; tales.como adaptadores de cables, extensores, cables o
generadoresde impulsos

+ Solo se debe examinar al paciente si se considera que es capaz, desde
un punto devista clinico, de no tolerar terapia‘antitaquicardia durante toda
la duracion en-la que-el generador de impulsos estara en el MRI
Protection Mode (Modo de proteccion IRM).

« Transcurren al menos seis (6) semanas desde‘la implantacion y/o revision
de los electrodos o.la modificacion quirtrgica del'sistema S-ICD
ImageReady

* No existen pruebas de-electrodos rotos ni'de que se haya puesto en
riesgo la integridad del sistema compuesto-por el'generador.de impulsos y
los electrodos

NOTA: Existen otros dispositivos implantados o condiciones:del paciente que
podrian hacer que el paciente no fuera apto para tunaexploracién porIRM,
independientemente del estado del sistema RM condicional ImageReady del
paciente.

Indicaciones de uso

El sistema S-ICD esta pensado para proporcionar tratamiento de desfibrilacion
para el tratamiento de taquiarritmias ventriculares con riesgo de muerte en
pacientes que no presentan bradicardia sintomatica, taquicardia ventricular



incesante o taquicardia ventricular espontanea frecuente que se detiene de
manera eficaz con estimulacion antitaquicardia.

Contraindicaciones

El uso de las caracteristicas basadas en estimulacién monopolar e impedancia
con el sistema S-ICD esta contraindicado.

ADVERTENCIAS

NOTA: Antes de usar el sistema S-ICD, lea y siga todas las advertencias y
precauciones presentadas-en el Manual del usuario del generador de impulsos
EMBLEM S-ICD.

General

« Conocimiento-del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes de
usar el sistema S-ICD para no dafiar el generador de impulsos o el
electrodo: Tales‘dafios podrian provocar lesiones al paciente o su
fallecimiento.

. 7 Para uso en.un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
L'a reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion podrian poner en
peligroJa’integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en ella,
lo que, a suvez, podria causar lesiones y enfermedades en el paciente e
inclusola muerte. Ademas, estas practicas podrian generar un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o-provocar infecciones o infecciones
cruzadas endos pacientes, como la transmision de enfermedades
infecciosas de un pacientea otro: La:contaminacién del dispositivo puede
provocar al paciente lesiones, enfermedades-o la muerte.

* Compatibilidad de‘los.componentes. Todos los componentes
implantables S-ICD de-Boston Scientific estan disefiados para usarse
solamente con el.sistema S-ICD BostonScientific o Cameron Health. La
conexién de cualquier componente del'sistema S-ICD-a un componente
no compatible provocara que no se-administre el tratamiento de
desfibrilacion que puede salvarla vida del paciente.

*  Proteccion con desfibrilacion de seguridad. Tenga siempre disponible
un equipo de desfibrilacion externoy’personal médico cualificado en RCP
durante la implantacion y.durante las pruebas de'seguimiento. Una
taquiarritmia ventricular,inducida que nose detenga‘en un tiempo breve
podria causar el fallecimiento del paciente:

Manipulacién

*  Manipulacién adecuada. Manipule los componentes del sistema S-ICD
con cuidado en todo momento y aplique la‘técnica de esterilizacion
adecuada. De lo contrario, puede causar lesiones, enfermedades o,
incluso, el fallecimiento del paciente.

* No daie los componentes. No modifique, corte, doble, aplaste, estire ni
dafie de ningun otro modo ninguno de los componentes del sistema S-
ICD. El deterioro del sistema S-ICD puede provocar una descarga
inadecuada o la imposibilidad de administrar el tratamiento al paciente.



Manipulacién del electrodo. Manipule con cuidado el conector del
electrodo. No toque directamente el conector con ningun instrumento
quirdrgico, como conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras
pinzas o clamps. Esto podria dafar el conector. Un conector dafiado
puede alterar la integridad del sellado, lo que puede dificultar la deteccién,
causar una pérdida del tratamiento o la administracion de un tratamiento
inadecuado.

Implantacion

Desplazamiento del sistema. Use las técnicas de anclaje correctas,
como se describe en el procedimiento de implantacion, para evitar el
desplazamiento o la migracion del sistema S-ICD. El desplazamiento o la
migracioén del sistema S-ICD pueden provocar una descarga inadecuada
o la imposibilidad de administrar el tratamiento al paciente.

No realice el'implante en la-Zona lll del sitio de IRM. El implante del
sistema no’se puede llevara cabo enla Zona lll (y superior) del sitio de
IRM, tal como se define'en el’Guidance Document for Safe MR Practices
delAmerican,Collegue of Radiology2. Algunos de los accesorios utilizados
con los'generadores de impulsos y los electrodos; como la llave
dinamomeétrica'y los'instrumentos de implantacion del electrodo, no son
RM condicional y'no deben-llevarse a la sala de exploracion por IRM, a la
sala-de control'ni a-las areas correspondientes a la Zona lll o IV del sitio
de IRM.

Después de laimplantacion

Diatermia. No exponga“a los pacientes:con un sistema S-ICD:implantado
a un-tratamiento de diatermia..La interaccion dela terapia de diatermia
con un-generador.de impulsos o un electrodo ' S-ICD implantado podria
danar eligenerador. de impulsos-y provocar lesiones al paciente.

Exposicién a imagen por resonancia magnética (IRM). A-menos que
se cumplantodas:las Condicionesde uso’'de IRM (descritas en la Guia
técnica de IRM), la exploracion.por IRM del paciente no reunira los
requisitos de RM condicional para el sistema implantado y podria provocar
graves lesiones o elfallecimiento del'paciente, ademas de dafios en el
sistema implantado.

Consulte la Guia técnica de IRM para obtener.informacion sobre los
sucesos adversos potenciales cuando-no se cumplen las Condiciones-de
uso, asi como una lista completa de las advertencias y precauciones
relacionadas con IRM.

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas

2.

Uso pediatrico. No se ha evaluado el uso-pediatrico del sistema S-ICD.

Kanal E. y cols., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007



Terapias disponibles. El sistema S-ICD no administra estimulacion
antibradicardia, terapia de resincronizacién cardiaca (TRC) ni
estimulacion antitaquicardia (EAT) a largo plazo.

Esterilizacion y almacenamiento

.

Si el envase esta dafnado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con
oxido de etileno antes del envasado final. El generador de impulsos o el
electrodo estaran esterilizados en el momento de la recepcion, siempre y
cuando el envase esté intacto. Si el envase esta mojado, perforado,
abierto o tiene otros dafos, devuelva el generador de impulsos o el
electrodo a Boston Scientific.

Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos o el electrodo
antes de la FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase,
ya que esa fecha reflejael tiempo de almacenamiento valido. Por ejemplo,
si la fecha'es el 1 de ‘enero, no debe implantarse ni durante ni después del
2 de enero.

Temperatura de almacenamiento. El intervalo de temperatura de
almacenamiento recomendado es entre -18 °C y +55 °C (entre 0 °F y
131 °F):

Implantacion

Creacion del tinel subcutaneo. Use el instrumento de introduccién del
electrodo para crear-el-tunel subcutaneo al implantar y ubicar el electrodo.
Evite realizar la tunelizacion cerca de cualquier otro dispositivo-o
componente médico gue se haya implantado-a nivel subcutaneo; por
ejemplg; una’bomba deinsulina implantable, una bomba-de infusion o un
dispositivo de asistencia ventricular.

Longitud del tunel superior. Asegurese de que el tunel superior sea lo
suficientemente largo para adaptarse al. segmento del electrodo que va
desde la punta distal hasta el manguito de sutura sin deformar ni curvar la
bobina de desfibrilacién: LLa deformacién o curvatura de la bobina de
desfibrilacién dentrodel tinel superior puede darlugara la.deteccion o
administracion de terapia’inadecuadas. Después de insertar el electrodo
en el tunel superior, se puede usar una radiografia o fluoroscopiapara
confirmar que no se observa‘ninguna deformacién o curvatura.

Ubicacion de la sutura; Suture solo las:areas indicadas.en las
instrucciones de implante:

No suture directamente sobre el cuerpo del electrodo. No suture
directamente sobre el cuerpo del electrodo, ya que podrian producirse
dafos estructurales. Use el manguito de sutura para evitar que el
electrodo se mueva.

No doble el electrodo cerca de lainterfaz del-electrodo y el bloque
conector. Inserte el conector del electrodo directamente en el puerto del
bloque conector del generador de impulsos. No doble el electrodo cerca
de la interfaz del electrodo y el bloque conector. Si se inserta
incorrectamente, podria dafiarse el aislamiento o el conector.



Guias esternales. Al implantar el sistema S-ICD en un paciente con guias
esternales, asegurese de que no haya contacto entre las guias esternales
y los electrodos de deteccion distal y proximal (por ejemplo, mediante el
uso de fluoroscopia). La deteccion puede verse alterada si se produce un
contacto intermetalico entre un electrodo de deteccién y una guia esternal.
Si es necesario, vuelva a tunelizar el electrodo para asegurarse de que
haya suficiente separacion entre los electrodos de deteccion y las guias
esternales.

Entornos médicos y hospitalarios

Desfibrilacion externa. La desfibrilacion o cardioversion externas
pueden dafar el generador de impulsos o el electrodo. Para evitar dafios
a los componentes del sistema implantado, tenga en cuenta lo siguiente:

*  No coloque'un parche (o pala) directamente sobre el generador de
impulsos o el.electrodo. Ponga los parches (o palas) lo mas lejos
posible de’los componentes-del sistema implantado.

+ Configure la'salida de energia del equipo de desfibrilaciéon externa tan
baja como sea aceptable clinicamente.

« _~Compruebe el funcionamiento del generador de impulsos una vez se
haya producido la-cardioversion o, desfibrilacion externas (véase el
manual del-generador de impulsos S<ICD especifico para consultar
las actividades de seguimiento sugeridas para después de la terapia).

Reanimacion’cardiopulmonar. L.a reanimacion cardiopulmonar (RCP)
puede interferir temporalmenteda deteccidony causar una demoraen la
administracion de la terapia:

Electrocauterio y-ablacion por radiofrecuencia (RF). El electrocauterio
y la ablacion por RF puedeninducir arritmias, fibrilacion ventricular, o
ambas,; ademas de causar descargas inadecuadas y la.inhibicion de la
estimulacion posteriora la‘descarga. Asimismo, deben extremarse las
precauciones cuando se vaya a realizar cualquier. otro tipo de
procedimiento de ablacién cardiaca en pacientes que tengan un
dispositivo implantadocSi el electrocauterio'la ablacién por RF son
necesarios por razones médicas, tenga en cuenta lo.siguiente para
minimizar los riesgos,asociados al paciente y-al dispositivo:

»  Programe el generador de impulsos en modo Tratamiento Off,
»  Tenga disponible el equipo‘para la desfibrilacion externa.

+  Euvite el contacto directo entre el.equipo-de electrocauterizacion o.los
catéteres de ablacion y el generador de impulsos y.el'electrodo.

* Mantenga la via de la corriente ‘eléctrica lormas.lejos posible del
generador de impulsos y el electrodo.

+ Silaablacion por RF o el electrocauterio’se realizan en tejido cercano
al dispositivo o al electrodo, compruebe el-funcionamiento del
generador de impulsos (véase el manual del. generador de impulsos
S-ICD especifico para consultar las actividades de seguimiento
sugeridas para después de la terapia).



. Para la electrocauterizacion, utilice un sistema de electrocauterio
bipolar siempre que sea posible y aplique rafagas cortas,
intermitentes e irregulares empleando el nivel de energia mas bajo
posible.

Al finalizar el procedimiento, vuelva a ajustar el generador de impulsos en
modo Therapy On (Tratamiento: On).

Explantacién y eliminacién

Manipulacién de los explantes. Limpie y desinfecte los componentes
implantados siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacién
de productos con riesgo biolégico.

Sucesos adversos potenciales

Los sucesos adversos potenciales relacionados con el implante del sistema S-
ICD puedenincluir, 'entre otros, los siguientes:

.

.

Aceleracion/induccién de arritmia auricular o ventricular
Reaccion.adversa alas pruebas de induccion

Reaccion alérgica o adversa-al sistema o la medicacion
Hemorragia

Fracturadel conductor

Formacién de quistes

Fallecimiento

Retraso en la-administraciéondel tratamiento
Incomodidad o'tiempo prolongado de cicatrizacion de la incision
Deformacion o rotura‘del electrodo

Fallo del aislamiento del electrodo

Erosion/extrusion

Incapacidad para administrar el tratamiento

Fiebre

Hematoma/seroma

Hemotdrax

Conexién incorrecta del electrodo al'dispositivo
Incapacidad para comunicarse-con el dispositivo
Incapacidad para desfibrilar o estimular

Estimulacion posterior a la descarga incorrecta
Administracién de descarga incorrecta

Infeccion

Formacién de queloides

Migracion o desplazamiento

Estimulacion muscular/nerviosa



* Lesion nerviosa

*  Neumotérax

*  Molestia post-descarga/post-estimulacion

«  Agotamiento prematuro de la bateria

*  Fallos diversos en los componentes

* lctus

+  Enfisema subcutaneo

* Revision quirurgica o cambio del sistema

+  Sincope

*  Enrojecimiento, irritacion, entumecimiento o necrosis tisular

Para obtener una lista de sucesos adversos potenciales asociados a la
exploracion por, IRM,-consulte la'guia técnica de IRM.

Si se producen sucesos adversos; es posible que sea necesario realizar
acciones correctivas invasivas; o bien modificar o retirar el sistema S-ICD.

Los pacientes que reciben'un sistema S-ICD pueden desarrollar desérdenes
psicoldgicos que incluyen, entre otros, los siguientes:

+.2 Depresién/ansiedad

* /Temora un‘mal funcionamiento del dispositivo
« _Temora las/descargas

+ Descargas fantasma

Informacion sobre la garantia

Hay disponible una copia del:certificado de garantia limitada del electrodo en
www.bostonscientific.com. Para solicitarla,‘pongase en contactojcon Boston
Scientific, cuya informacion encontrara en la.contraportada.

INFORMACION PARA ANTES DE LA IMPLANTACION

Preparacién quirargica
Considere las siguientes situaciones antes del procedimiento de implantacion:

El sistema S-ICD esta disefiado para colocarse con la‘ayuda-de puntos
anatémicos de referencia. Sin embargo;-se recomienda revisar unaradiografia
de torax realizada antes del implante para-confirmar que el-paciente no tenga
una anatomia notablemente atipica (por ejemplo, dextrocardia). Considere la
posibilidad de marcar la posicion prevista'de losiccomponentes del sistema
implantado o de las incisiones antes del procedimiento, con la‘ayuda de puntos
anatémicos de referencia o fluoroscopia como'\guia.. Ademas, si es necesario
desviarse de las instrucciones del implante para adaptarse al tamafo del
cuerpo fisico o a la constitucion fisica del paciente; se recomienda revisar una
radiografia de térax previa al implante.



Elementos incluidos en el envase

Almacenar en un area limpia y seca. Con el electrodo se incluyen los
siguientes elementos ya esterilizados:

*  Dos manguitos de sutura de silicona
Ademas, se incluye la documentacién del producto.

IMPLANTACION

Este apartado presenta la informacién necesaria para implantar el electrodo
con el instrumento de introduccion del electrodo (el "lIE"). El electrodo también
puede implantarse conel IIE Q-GUIDE Cameron Health, modelo 4010.

ADVERTENCIA:: Todos los:‘componentes implantables S-ICD de Boston
Scientific estanrdisefiados paracusarse solamente con el sistema S-ICD Boston
Scientific 0. Cameron Health.'La conexién de cualquier componente del
sistema S-ICD-a un.componente no.compatible provocara que no se
administre el tratamiento de desfibrilacion que puede salvar la vida del
paciente.

ADVERTENCIA: Elimplante del sistema no se puede llevar a cabo en la
Zona I(y superior) del sitio de IRM, tal como se define en el Guidance
Documentfor Safe MR Practices del American Collegue of Radiology3.
Algunos de los accesorios utilizados con-los generadores de impulsos y los
electrodos, como la llave dinamomeétrica y los instrumentos de implantacion del
electrodo, no son‘RM.condicional'y no debenllevarse a la sala deexploracion
poriRM, a lasala de’control ni-a las'areas correspondientes a laZona lll o IV
del sitio de IRM.

NOTA:’ Serequiere el uso-de electrodos de Boston Scientific o Cameron
Health para que el sistema implantado pueda considerarse’RM.condicional.
Lea la Guia técnica de'IRM.para.consultar los numeros:de modelo de los
componentes del sistema necesarios para cumplir las Condiciones de uso.

Generalmente, el dispositivo y el'electrodo‘se implantan de-manera
subcutanea en el area.izquierda del térax (Figura 1:Colocacion del sistema S-
ICD en la pagina 10). El IE se.usa para crear los tuneles subcutaneos en los
que se inserta el electrodo.

3. Kanal E. y cols., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007



Figura 1. ( Colocacién del sistema S-ICD

Creacion de la bolsa para el dispositivo

El dispositivo seimplanta-en el area lateral'izquierda del térax. Para crear una
bolsa parael-dispositivo, realice una incision-de modo que el dispositivo pueda
colocarse juntoal 5° y al 6° espacio intercostal y cerca de la linea axilar media
(Figura 2 Creacion’deda bolsa para el dispositivo en'la pagina 10) y fijarse al
plano fascial que cubre.el musculo serrato. Esto puede lograrse mediante una
incision a-lo-largo del pliegue-inframamario.

Figura2. Creacion de la bolsa para el dispositivo

Implantacion del electrodo EMBLEM S-ICD

El procedimiento descrito a continuacion es-uno de los-muchos enfoques
quirdrgicos que pueden usarse para implantar y situar correctamente el
electrodo. Se podrian considerar enfoques quirurgicos alternativos si se
pueden lograr los requisitos de colocacion del sistema. Independientemente
del enfoque quirurgico, la bobina de desfibrilacién-debe ubicarse paralela al
esternoén, cerca de la fascia profunda o en contacto con ella, debajo del tejido
adiposo, aproximadamente a 1 0 2 cm de la linea esternal media (Figura 1
Colocacion del sistema S-ICD en la pagina 10). Ademas, el buen contacto del

10



tejido con el electrodo y el generador de impulsos es importante para optimizar
la deteccidn y la administracion de la terapia. Use técnicas quirurgicas
estandar para lograr un buen contacto con los tejidos. Por ejemplo, mantenga
los tejidos hidratados y enjuaguelos con solucién salina, extraiga el aire
residual a través de las incisiones antes de cerrarlas y, al cerrar la piel, tenga
cuidado de no dejar entrar aire al tejido subcutaneo.

1. Realice una incisién horizontal pequefa de 2 cm en la apdfisis xifoides
(incision xifoides). El tamafio y la orientaciéon pueden variar a discrecion
del médico atendiendo a la constitucion fisica del paciente.

NOTA: Silo desea, para facilitar la conexién del manguito de sutura a la
fascia tras la colocacion.del electrodo, se pueden realizar dos puntos de sutura
a la fascia en la incisién xifoides antes de continuar.

2. Inserte la punta distal del'llE en la incisidn xifoides y tunelicela en
direccién lateral hasta que la punta distal emerja en la bolsa para el
dispositivo.

PRECAUCION: “Use el instrtumento de introduccion del electrodo para crear
el tinel subcutaneo-al implantar'y ubicar el electrodo. Evite realizar la
tunelizacion'cerca de cualquier otro dispositivo o componente médico que se
haya implantado a nivel subcutaneo; por ejemplo, una bomba de insulina
implantable; unatbomba de-infusion o.un dispositivo de asistencia ventricular.

3. Useun hilo convencional para atar el orificio de anclaje del electrodo al IIE
formando un bucle de 15 016 cm de largo (Figura 3 Conexion del extremo
distal del electrodoal IIE‘en |la‘pagina 11):

Figura3. Conexion del extremo distal del electrodo.al lIE
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Con el electrodo conectado, deslice suavemente la parte posterior del IIE
a través del tunel hacia la incisién xifoides y hasta que emerja el electrodo
de deteccion proximal.

Coloque un manguito de sutura sobre el eje del electrodo, 1 cm por debajo
del electrodo de deteccidn proximal. Use los surcos preformados para atar
el manguito de sutura al eje del electrodo con un material de sutura no
absorbible de seda 2-0 o similar y asegurese de no cubrir el electrodo de
deteccién proximal. Después de que el manguito de sutura se fije al
cuerpo del electrodo, compruebe su estabilidad sujetando el manguito de
sutura con los dedos e intentando deslizar el cuerpo del electrodo en
cualquier direccion.

NOTA: No ancle el.electrodo a la fascia hasta haber completado la
colocacion del electrodo.

Realice una:segunda incisién-a unos 14 cm por encima de la incision
xifoides (incision superior). Si lo:desea, coloque el electrodo expuesto
sobre |a piel para tomarla medida:La distancia entre la incision superior y
la xifoides debe adaptarse’al segmento del electrodo que va desde el
electrodo de deteccion distal al electrodo de deteccion proximal. Coloque
previamente.una o.dos suturas-fasciales en la.incisién superior. Use un
hilo no-absorbible deltamafio adecuado para conseguir una conservacion
prolongada. Traccione con cuidado para:comprobar que la fijacion al tejido
es la. apropiada.. Mantengala aguja en'la sutura para usarla luego al
atravesar el orificio-de anclaje del electrodo.

Inserte la punta distal del HE en la incisién xifoides entre el plano-fascial y
adiposo, y:tunelicela a‘nivel subcutaneo haciala incision superior,
permaneciendo por.debajo del tejido adiposo tan cerca de'la fascia
profunda como sea posible (Figura 4 Tunelizacién a la incision superior en
la pagina13);

PRECAUCION: . -Asegurese de que el tlinel superior sea lo suficientemente
largo para adaptarse-al segmento del electrodo que va desde la punta distal
hasta el manguito de suturasin deformar ni curvar la bobina de-desfibrilacion.
La deformacién o curvatura de la’bobina de desfibrilacion dentro del tinel
superior puede dar lugar a la‘deteccion o administracion de terapia
inadecuadas. Después de insertar el’electrodo.en el tiinel superior, se'puede
usar una radiografia o fluorescopia para-confirmar.que no se observa ninguna
deformacion o curvatura.
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Figura4. Tunelizacion alaincision superior

8. Unawvezque la-puntadistal-del {E emerja de la incisién superior,
desconecte y conserve el bucle de sutura de la punta distal del IIE.
Asegure |los extremos de la sutura con una pinza quirurgica. Retire el lIE.

9., ~Use la sutura asegurada enla incision superior para tirar suavemente de
la-'sutura-y del electrodo a través del tunel hasta que emerja el orificio de
anclaje. El electrodo debe estar paralelo a la linea esternal media con la
bobina de desfibrilacion por debajo del tejido adiposo y cerca de la fascia
profunda:

10..Corte'y desechg el material-de sutura:

11. ~En la incisién xifoides; ancle el electrodo a lafascia; para ello, utilice un
material de sutura no absorbible de seda 2-0 o similar.

El manguito de sutura puede anclarse en-una orientacion horizontal,
vertical 0 angulada:

ADVERTENCIA: Use'las técnicas de anclaje correctas, como se describe en
el procedimiento de’implantacion, para evitarel desplazamiento o la migracion
del sistema S-ICD. El'desplazamiento 0'la migracion del sistema.S-ICD
pueden provocar una descarga inadecuada oda imposibilidad de administrar el
tratamiento al paciente.

PRECAUCION: No suture directamente sobre el cuerpo del electrodo; ya
que podrian producirse dafios estructurales. Use el manguito de sutura para
evitar que el electrodo se mueva.

PRECAUCION: Suture solo las areas-indicadas:én las instrucciones de
implante.

NOTA: Tire suavemente de la sutura para comprobar que esté firmemente
fijada a la fascia antes de atarla al manguito-de sutura y.al electrodo.
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12. En laincisién superior, fije el orificio de anclaje a la fascia con las suturas
colocadas previamente del paso 6 (Figura 5 Anclaje de la punta distal del
electrodo en la pagina 14).

A=

’o \ O O
R \g\/ SONIPCACS
Figura 5. CAnclaje de'la punta distal del electrodo

NOTA: _Tire suavemente de la'sutura para comprobar que esté firmemente
fijada a la fascia antes de atarla al orificio de anclaje del electrodo.

13 Tire suavemente del electrodo en laincision superior para comprobar que
el orificio de anclaje esté fijado a la fascia.

14. Para desechar eldlE, coloque el producto usado en su envase original y,
luego, deséchelo en-un recipiente para productos con riesgo biolégico.

15. Paraevitar.el aire’atrapado y asegurar.un buen contacto del-electrodo
implantado con'los tejidos, enjuague todas las-incisiones.con solucion
salina’esterilizada'y aplique presion firme a'lo largo del-electrodo para
expulsar-cualquierrestode aire a través de las.incisiones-antes'de
cerrarlas. Considere la posibilidad de utilizar fluoroscopia para comprobar
la posicién del electrodo antes del cierre:

Para obtener informacion sobre la conexion del electrodoal generador de
impulsos y sobre la configuracion del'generador‘de impulsos'y de las pruebas
de desfibrilacion, consulte elimanual del‘usuario del'generador de impulsos S-
ICD correspondiente. (Manual del usuario.del generador de impulsos
EMBLEM S-ICD de Boston:Scientific o Manual del usuario del'generador de
impulsos SQ-RX de Cameron Health; modelo 1010, segun.el generador'de
impulsos S-ICD que se esté usando.) También puede encontrar informacién
adicional sobre el seguimiento posterior al-implante y sobre‘el explante del
sistema en el manual del generador de impulsos-S-ICD:

DESPUES DE LA IMPLANTACION

Procedimientos de seguimiento posteriores al
implante

Es recomendable que la evaluacion del funcionamiento del dispositivo sea
realizado por personal capacitado para ello mediante pruebas de seguimiento
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periddicas, con lo que podran revisar el funcionamiento del dispositivo, asi
como del estado de salud del paciente a lo largo de la vida del dispositivo.
Para obtener mas informacion, consulte la documentacién apropiada del
generador de impulsos.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacién
externo y personal médico cualificado en RCP durante la implantacion y
durante las pruebas de seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que
no se detenga en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Durante un procedimiento de seguimiento, se recomienda verificar
periédicamente la ubicacion del electrodo mediante palpacion o radiografia. Al
establecerse la comunicacion del dispositivo con el programador, este
notificara automaticamente al médico cualquier situacion inusual. Para obtener
mas informacion, consulte el Manual del usuario del programador EMBLEM S-
ICD.

El tratamiento y el seguimiento del paciente quedan a discrecion del médico,
pero se recomienda realizarlos:un mes después del implante y, como minimo,
cadatres meses para supervisar el estado del paciente y evaluar el
funcionamiento del dispositivo.

Explantacion

NOTA: Devuelva'todos los generadores de impulsos y electrodos
explantados a Boston:Scientific. El analisis de generadores de los impulsos y
electrodos explantados puede proporcionar informacion util para seguir
mejorado la fiabilidad-del sistema'y las consideraciones a tener en’'cuenta
sobre la-garantia.

ADVERTENCIA: -No reutilizar, reprocesar nireesterilizar.'La reutilizacion, el
reprocesado o la‘reesterilizaciénpodrian poner en.peligro la integridad
estructural del dispositivo y/o.provocar un fallo'en ella; lo:.que, aisu vez, podria
causar lesiones y enfermedades-en elpaciente e incluso la muerte. Ademas,
estas practicas podrian.generar un riesgo de .contaminacién del dispositivo y/o
provocar infecciones-o infecciones cruzadas en.los pacientes, como la
transmision de enfermedades.infecciosas de ‘un paciente a otro: La
contaminacion del dispositivo puede provocar al paciente lesiones,
enfermedades o la muerte.

Poéngase en contacto con Boston Scientific en cualquierade lasituaciones
siguientes:

*  Cuando se retire un producto-del servicio.

» En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa),
junto con un informe de la autopsia, si-se practico.

*  Por otros motivos observados o complicaciones.

NOTA: La eliminacién de los generadores de impulsos:y electrodos
explantados esta sujeta a la legislacion y normativa vigentes. Si desea obtener
un envase para la devolucién de productos, pongase en contacto con Boston
Scientific, cuya informacién encontrara en la contraportada.
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PRECAUCION: Limpie y desinfecte los componentes implantados siguiendo
los procedimientos estandar para la manipulacién de productos con riesgo
biolégico.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador
de impulsos o el electrodo:

Interrogue el generador de impulsos e imprima todos los informes.
Desactive el generador de impulsos antes de la explantacion.
Desconecte el electrodo del generador de impulsos.

Si se explanta el electrodo, intente extraerlo intacto y devuélvalo
independientemente del estado en que se encuentre. No extraiga el
electrodo con hemostatos u otros instrumentos de pinzas que puedan
dafiarlo. Recurra al empleo«de instrumentos solo si no puede liberar
manualmente el electrodo.

Lave el generador de impulsosy-el electrodo sin sumergirlos para eliminar
los liquidos-corporales y residuos.con una solucién desinfectante. No deje
que entre liquido en-el' puerto de’conexién del generador de impulsos.

Utilice'un envase para‘la devolucion de productos de Boston Scientific a
fin de envasar -correctamente el generador deiimpulsos o el electrodo y
enviarlo a‘Boston Scientific.

ESPECIFICACIONES
Especificaciones del electrodo EMBLEM S-ICD

Tabla1. Especificaciones del'electrodo

Componente Especificaciones

Conector Conector-SQ-1.S-ICD-(no estandar)

Longitud 45.cm

Tamafio de la punta distal 3,84 mm

Tamanio de la bobina 9Fr

Tamafio del eje del electrodo 7Fr

Superficie de deteccion distal 36 mm?

Superficie de deteccion proximal 46 mm?

Ubicacién de la deteccion Electrodo distal en‘la punta
Electrodo proximal a 120 mm de la
punta

Superficie de desfibrilacion 750 mm?

Ubicacion de la desfibrilacion A 20 mm de la punta
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Tabla 1.

Especificaciones del electrodo (continua)

Material aislante

Poliuretano de policarbonato

Material del electrodo, conductores de MP35N
deteccion y terminales
Material del manguito de sutura Silicona

Intervalo de temperatura de
almacenamiento

Entre -18 °C y +55 °C (entre 0 °F y
+131 °F)

delelectrodo de deteccion distal de bajo
voltaje hasta el anillo del electrodo de
deteccion-proximal

Diametro exterior maximo enclas juntas del | 4,0 mm
conector SQ-1 S-ICD
Diametro de la bobina de desfibrilacion 3,0 mm
Impedancia de descarga del cable De 25 a 200 Qa2
Resistencia maxima!del conductordel
cable
Desde la.conexion delanilloiterminalde | 1Q
alto voltaje hasta la'bobina de
desfibrilacion
Desde el extremo terminal del-conector 50 Q
de bajo,voltaje hasta el anillo del
electrodo'de deteccion distal
Desde’la conexion-del extremo-terminal {50 Q

a. la estimulacion post-descarga usa el mismo vector que la descarga

Definiciones de'los simbolos de la etiqueta del envase
Los siguientes simbolos se pueden-utilizar en el envase y el etiquetado.

Tabla 2. Simbolos del envase

@
3
T
<3
o

Descripcion

STERILE E

Esterilizado-con 6xido de etileno

Sl

Fechade fabricacion

Representante autorizado en la
Comunidad'Europea

N

Fecha de caducidad

2

Numero de serie
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Tabla2. Simbolos del envase (contintia)

Descripcién

Numero de lote

Numero de referencia

Limite de temperatura

wn

é — 2
E H 3

- o

o

[

Abrir por aqui

aentific, Consulte las instrucciones de uso en este
g E@ % sitio web: www.bostonscientific-elabeling.
s < com

S
¢ﬂ

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

Fabricante

RM Condicional

>E[®]e [®

Conector SQ-1:8-ICD)(no estandar)

%)
P

)
m

OO 86 Marca CE de conformidad con la
identificacion-del.organismo notificado

que-autariza el.uso de‘la marca

Direcciondel patrocinador australiano
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