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DESCRIZIONE

Il sistema per.il'posizionamento dell'elettrodo EMBLEM S-ICD ("EDS") &€ un componente del sistema S-ICD
Boston Scientific; prescritto ai-pazienti quando deve essere garantita la gestione dell'aritmia cardiaca. L'EDS &
costituito da due strumenti-di tunnellizzazione con introduttori precaricati e viene usato per creare tunnel
sottocutanei per facilitare I'impianto dell'elettrodo sottocutaneo EMBLEM S-ICD. L'EDS & inoltre compatibile
con l'elettrodo S-ICD,modelli 3401-e 3501.

INFORMAZIONI SUI MARCHI COMMERCIALI
Quelli che.seguono sono marchi commerciali di Boston'Scientific Corporation o delle sue affiliate: EMBLEM.

INFORMAZIONI.CORRELATE

Utilizzare le‘istruzioniscontenute in'questo manuale unitamente ad-altro materiale di riferimento, inclusi il
manuale-d'uso del generatore d'impulsi S<ICD e il manuale d'uso dell'elettrodo sottocutaneo applicabili.

DESTINATARI PREVISTI

Questa documentazione € destinata a professionisti formati o esperti nell'impianto di dispositivi e/0 procedure di
follow-up.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema S-ICD & concepito per fornire terapia di defibrillazione per il trattamento ditachiaritmie ventricolari
potenzialmente letali in pazienti che non. presentano bradicardia sintomatica, tachicardia ventricolare
incessante o tachicardia ventricolare spontanea a ricorrenza frequente che viene interrotta.in modo affidabile
con stimolazione antitachicardica.

CONTROINDICAZIONI

La stimolazione unipolare e i dispositivi con funzioni basate sull'impedenza sono controindicati per un uso
concomitante con il.sistema S=ICD.



AVVERTENZE

NOTA: . Prima-diusare il sistema S-ICD, leggere-e.seguire tutte le avvertenze e precauzioni fornite nel
manuale d'uso del generatore d'impulsi S-ICD ‘applicabile.

Informazioni generali

Conoscenza della documentazione. Leggere interamente questo manuale prima di utilizzare il sistema
S-ICD-per-evitare‘danni al generatore d’impulsi e/o all’elettrodo.sottocutaneo. Tali danni possono causare
gravilesioni o morte del paziente.

Esclusivamente monouso. Non'riutilizzare; ritrattare o.risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispaositivo e/o causare la rottura del
dispositivo che, asua volta, puod provocare lesioni; patologie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione potrebbera inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo
elo causare infezioni 0-infezioni crociate al paziente inclusa, tra f'altro, la trasmissione di patologie infettive
da un,paziente a un altro. Lacontaminazione del dispositivo'pud causare lesioni, patologie o la morte del
paziente.

Compatibilita dei componenti. Tutti i componenti impiantabili.S-ICD Boston-Scientific sono progettati per
essere utilizzati-esclusivamente con il sistema S-|CD Boston'Scientific o Cameron Health. Il collegamento
di-componenti del sistema‘S-ICD a.un componente non compatibile.non & stato testato e potrebbe
comportare la' mancata erogazione della terapia vitale di.defibrillazione.

Backup di defibrillazione di protezione. Durantel'impianto. e gli studi-di follow-up; devono sempre
essere disponibilijun’apparecchiatura di defibrillazione esterna e personale medicospecializzato in.RCP.
Una tachiaritmia ventricolare indotta non interrotta tempestivamente pud causare il decesso del paziente.

Manipolazione

Manipolazione corretta. Manipolare-sempre ‘con cura i.componenti del sistema.S-ICD e mantenere una
tecnica sterile corretta: La mancata osservanza pud comportare lesioni, patologie o il decesso del
paziente. Fare attenzione durante la tunnellizzazione per evitare lesioniall'impiantatore.



Non danneggiare i componenti..Non modificare, tagliare, piegare, schiacciare, stirare o danneggiare in
altro modo-i componenti del sistema S-ICD. Un danno al sistema S-ICD potrebbe comportare uno shock
inappropriato ola.mancata erogazione della terapia al paziente.

Manipolazione dell’elettrodo sottocutaneo. Prestare attenzione nella manipolazione del connettore
dell’elettrodo sottocutaneo. Evitare il contatto diretto tra il connettore e qualsiasi strumento chirurgico quale
forbici, pinze emostatiche o'morsetti. Questo potrebbe danneggiare il connettore. Un connettore
danneggiato potrebbe compromettereI'integrita della tenuta, con eventuale conseguente compromissione
del sensing;.interruzione della terapia o terapia inappropriata.

Impianto

Posizionamento del braccio. Prestare attenzione al posizionamento del braccio ipsilaterale all'impianto
del dispositivo per-evitare lesioni al nerva ulnare e al plesso brachiale con il paziente in posizione supina
durante I'impianto.del dispositivo e prima dell'induzione della FV o I'erogazione dello shock. Il paziente
deve essere-posizionato con il braccio piegato a un angolo:massimo di‘60° con la mano in una posizione
supina (palmo versol'alto) durante la fase d'impianto della procedura. La pratica standard per mantenere
la posizione del braccio durante I'impianto.del dispositivo & quella di fissare il braccio a un asse=Non
stringere eccessivamente.il.braccio durante il test di defibrillazione. L'uso di un cuneo per I'elevazione del
torso puo sottoporre aulteriore stress I'articolazione della spalla € deve essere evitato durante il test di
defibrillazione.

Migrazione del'sistema. Utilizzare le tecniche di-ancoraggio-appropriate descritte:nella procedura di
impianto perevitare il distacco e/o'la-migrazione del sistema S-ICD. ll'distacco e/o la migrazione del
sistema S-ICD potrebbero comportare uno shock inappropriatoo.la mancata-erogazione-della terapia al
paziente:

Non‘impiantare in unsito MRI Zona lll. L'impianto del-sistema non puo essere eseguitoin un sito MRI
Zona lll-(e'superiore).come definito dall'American College of Radiology Guidance Document for Safe MR



Practices. Alcuni'degli accessori usati‘con'i generatori d'impulsi e gli elettrodi, come il cacciavite
torsiometrico.e lo strumento per I'impianto dell'elettrodo, non sono MR Conditional € non devono essere
portati nella-sala dello scanner MR, nella sala di controllo o nelle aree di Zona'lll'o IV della sede di MRI.

PRECAUZIONI

Considerazioni cliniche
¢ Uso pediatrico. |l'sistema-S-ICD non ¢ stato valutato per I'uso pediatrico.

. Terapie disponibili. Il sistema S-ICD non fornisce stimolazione bradicardica a lungo termine, terapia di
resincronizzazione cardiaca (CRT) o stimolazione antitachicardica (ATP).

Sterilizzazione e conservazione

+ 1 Sela confezione &€ danneggiata: |l sacchetto e il suo contenuto.vengono sterilizzati con ossido di etilene.
Al ricevimento, I'EDS € sterile se il sacchetto sterile € integro: Se\la confezione e bagnata, bucata, aperta-o
altrimenti danneggiata, restituire 'EDS a-Boston Scientific.

. Data di scadenza. Utilizzare 'EDS prima che decorra.la. DATA DI'SCADENZA riportata sull'etichetta della
confezione, poiché tale data indica un periodo di validita sperimentato. Per.esempio, se la data.indicata & il
1°.gennaio, si raccomanda-di non usare. il dispositivo né il 2. gennaio né nei giorni successivix

* Temperaturad’immagazzinamento. L'intervallo di temperatura consigliato per la conservazione € da -18
°C a+55°C (da 0.°F @+131 °F).

Impianto

. Creazione dei tunnel sottocutanei. Utilizzare gli strumenti e accessori Boston Scientific.progettati per

l'usonell'impianto dell'elettrodo sottocutaneo per creare i tunnel sottocutanei quando si-effettual'impianto
e il posizionamento dell'elettrodo sottocutaneo. Evitare di tunnellizzare vicino a qualunque altro-dispositivo

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



o componente medicoimpiantato in-posizione sottocutanea, ad esempio una pompa per insulina
impiantabile, una pompa per medicinali, un filo sternale da sternotomia precedente o un dispositivo di
assistenza ventricolare.

Lunghezza tunnel superiore, Verificare che il tunnel superiore sia sufficientemente lungo per accogliere
la porzione dell’elettrodo dalla-punta distale al manicotto di sutura.senza deformare o piegare il coil di
defibrillazione. Una-deformazione o piegatura del coil di defibrillazione all'interno del tunnel superiore
potrebbe causare una compromissione del sensing e/o dell'erogazione della terapia. Dopo l'inserimento
dell'elettrodo nel tunnel superiore, € possibile usare i.raggi X o la fluoroscopia per confermare che non si
sia verificata alcuna deformazione o piegatura.

Posizione sutura. Suturare solo le aree indicate nelle istruzioni perl'impianto.

Non suturare direttamente sul corpo dell’elettrodo sottocutaneo. Non eseguire la sutura direttamente
sull’elettrodo sottocutaneo, in.quanto cio potrebbe causare.danni strutturali. Utilizzare il manicotto di sutura
per evitare movimenti dell’elettroda sottocutaneo.

Fili sternali. Quanda si impianta.il sistema S-ICD in.un paziente con fili sternali, assicurarsi dell'assenza di
contattortra i fili sternali e gli elettrodi disensing distale e prossimale (ad.esempio tramite fluoroscopia). Si
puo verificare una compromissione'del sensing in caso di'contatto metallo-metallo tra un elettrodo di
sensing e un-filo sternale. Se necessario, ritunnellizzare I'elettrodo per garantire una separazione
sufficiente'tra gli elettrodi di.sensing e ifili sternali.

Per precauzioni inerenti agli.ospedali 0 ad altri ambienti medici,.consultare il manuale.d'uso del generatore
d'impulsi S-ICD. applicabile:

POTENZIALI EVENTI'AVVERSI

| potenziali eventi avversi correlati all'impianto del sistema'S-ICD includono, in viaiesemplificativa:

Accelerazione/induzione.di aritmia atriale o ventricolare
Reazione avversa ai test dilinduzione



Reazione allergica/avversa al-sistema o alla medicazione
Sanguinamento

Rottura del conduttore

Formazione di cisti

Decesso

Erogazione ritardata della terapia

Disagio o-guarigione prolungata-dell'incisione
Deformazione e/o rottura dell'elettrodo

Mancato isolamento dell'elettrodo

Erosione/decubito

Mancata erogazione della‘terapia

Febbre

Ematoma/sieroma

Emotorace

Collegamento-non corretto-dell’elettrodo al dispositivo
Impossibilitd-di comunicare con.il-dispositivo

Impossibilita di effettuare la defibrillazione o la stimolazione
Stimolazione-post shockinappropriata

Erogazione shock inappropriata

Infezione



Se siwverificano eventi avversi; potrebbe essere necessaria un'azione correttiva invasiva e/o la-modifica.o la

Lesioni o.dolore negli-arti superiori;-inclusi clavicola, spalla e braccio
Formazione di cheloidi

Distacco o migrazione

Stimolazione muscolare/nervosa

Danniai nervi

Pneumotorace

Disagio post shock/post stimolazione
Esaurimento-prematuro della batteria
Guasticasuali dei componenti

letus

Enfisema sottocutaneo

Revisione chirurgica o sostituzione-del sistema
Sincope

Arrossamento deitessuti, irritazioney intorpidimento-o necrosi

rimozione del'sistema S-ICD.

I'pazienti che ricevono.un sistema-S-ICD possono sviluppare disturbi psicologici che.includono, ma non si

limitano)a:

Depressione/ansia
Paura che il dispositivo'non funzioniccorrettamente



. Paura di shock
. Shock immaginari

INFORMAZIONI PRE-IMPIANTO
Preparazione chirurgica
Prima della procedura diimpianto considerare le seguenti situazioni:

lI'sistema S-ICD & progettato per essere posizionato. utilizzando-punti di riferimento anatomici. Tuttavia, si
consiglia-di esaminare una-.radiografia toracica pre-impianto per.confermare che il paziente non presenti
un‘anatomia particolarmente atipica (ad es. destrocardia)..Considerare se marcare la posizione desiderata dei
componenti.del sistema impiantato e/o delle incisioni prima della procedura,utilizzando punti di riferimento
anatomici o la fluoroscopia come guida. Inoltre, se & necessario discostarsi dalle istruzioni dell'impianto per
assecondare la dimensione o-la conformazione.corporea, si consiglia-di esaminare una radiografia toracica pre-
impianto.

AVVERTENZA: " /Prestare attenzione al posizionamento del braccio ipsilaterale all'impianto del dispositivo per
evitare lesioni al nervo ulnare e al plesso brachiale.con il paziente in posizione supina durante I'impianto del
dispositivo e prima dell'induzione della FV o I'erogazione dello shock:. |I'paziente deve essere posizionato con il
bracciopiegato a un'angolo massimo di 60° con la mano in una-posizione supina (palmo verso |'alto) durante la
fase d'impianto della procedura. La pratica standard per mantenere la posizione del braccio.durante I'impianto
del dispositiva € quella difissare il braccio a.un-asse. Non stringere eccessivamente il braccio-durante’il test di
defibrillazione: L'uso.diun cuneo:per I'elevazione del torso puo sottoporre a ulteriore stress I'articolazione della
spalla e deve essere evitato durante il test.di'defibrillazione.

Contenuto della-confezione

Conservare.in un luogo pulito e-asciutto. | seguenti articoli pre-sterilizzati sono forniti.con’la confezione
dell'EDS:

. Strumento di tunnellizzazione laterale



. Introduttore laterale (precaricata)
. Strumento di tunnellizzazione superiore
. Introduttore superiore (precaricata)

Qltre a cio, viene fornita‘la documentazione del prodotto.

IMPIANTO
Presentazione

Questa sezione presenta le informazioni necessarie perI'impianto dell'elettrodo sottocutaneo EMBLEM S-ICD
(Modello 3401 0.3501) utilizzando il sistema di pesizionamento dell'elettrodo EMBLEM S-ICD ("strumento
EDS).

AVVERTENZA: . Tuttii componenti impiantabili S-ICD Boston Scientific sono progettati per essere utilizzati
esclusivamente con il sistema S-ICD Boston Scientific o Cameron Health. ll collegamento di componenti-del
sistema S-ICD-a un componente non.compatibile non é stato.testato e potrebbe comportare la mancata
erogazione della terapia vitale didefibrillazione.

AVVERTENZA: - L'impianto del sistema non pud essere eseguito in un-sito MRI Zona Ill (e superiore) come
definito dall'American College of Radiology Guidance Document for Safe-MR Practices2. Alcuni degli accessori
usati con i.generatori dimpulsi e gli elettrodi; come il cacciavite torsiometrico.e lo strumento per lI'impianto
dell'elettrodo, non.sono MR Conditional e:-non devono essere portati nella sala dello'scanner MR, nella sala'di
controllo o nelleiaree di Zonalll o IV della'sede di MRI.

NOTA: Seal momento dell'impianto il terminale dell'elettrodo non viene collegato ad un generatore-d'impulsi,
@ necessario incappucciarlo prima che sicchiuda l'incisione per la-tasca. Il cappuccio per elettrocatetere é
concepito specificatamente a tal fine. Eseguire.una sutura-attorno al cappuccio per.elettrocatetere per
mantenerlo in,posizione!

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



Il generatore d'impulsi e I'elettrode sottocutaneo vengono tipicamente impiantati a livello sottocutaneo nella
regione toracica-sinistra. Gli strumenti per F'impianto dell'elettrodo vengono utilizzati.per-creare i tunnel
sottocutanei nei quali viene inserito I'elettrodo. |l coil'di defibrillazione deve essere posizionato parallelamente
allo sterno, ‘in stretta prossimita o a contatto con la fascia profonda, sotto il tessuto adiposo, a circa 1-2 cm dalla
linea mediana sternale (Figura1. Posizionamento del sistema S-ICD (Modello 3501 elettrodo visibile) a pagina
11 e Figura 2 Strati di tessuto.sottocutaneo a pagina.12).









Il posizionamento.del generatore d'impulsi-e dell'elettrodo puo essere effettuato con varie tecniche. Per
assicurare.jl.posizionamento ottimale dell'elettrodo sottocutaneo al piano fasciale, & opportuno considerare le
preferenze del medico.e)la valutazione delpaziente nella scelta del metodo‘d'impianto.

Prestare attenzione quando si posizionano I'elettrodo e il dispositivo.direttamente sulla fascia senza tessuto
adiposo sottostante. L'elevata impedenza di shock dell'elettrodo pud-essere associata al tessuto adiposo sotto
il.coil dell'elettrodo, condizione.che-potrebbe richiederé il riposizionamento dell'elettrodo sulla fascia.

Al fine-di massimizzare la-massa cardiaca tra il.generatore d'impulsi e I'elettrodo, mantenendo parametri di
sensing accettabili, la defibrillazione transtoracica si ottiene mediante il posizionamento di un elettrodo
anteriore e di un dispositivo nella linea medio-ascellare o ascellare posteriore.

In mancanza di conversione della TV/FV senza un margine di sicurezza.adeguato, durante il test di
defibrillazione o.in episedi ambulatoriali.spontanei successivi, il medico 'deve riesaminare la posizione
dell'elettrodo-e del dispositivo mediante punti di riferimento anatemici o raggi X/fluoroscopia. Una posizione piu
posteriore del dispositivo pud ridurre la soglia di defibrillazione.

A:secondadella’conformazione corporea e dell'anatomia del paziente,.il medico potrebbe scegliere di
posizionare, il-dispositivo tra il.muscolo serratus anteriore e il muscolo gran dorsale. E necessario fissare il
dispositivo alla muscolatura per fissarne'la posizione, garantire le prestazioni'e per ridurre al minimo le
complicazioni della ferita:

Un buon contatto tessutale con 'elettrodo e il generatore-d'impulsi & importante per ottimizzare il sensing e
I'erogazione della terapia. Utilizzare tecniche chirurgiche standard per, ottenere un buon contatto-tessutale.’/Ad
esempio, mantenere il tessuto umida e;sciacquato con soluzione salina sterile,-espellere I'aria‘residua
attraverso levincisioni prima di chiudere e, quando si chiude'la cute; prestare attenzione a non introdurre aria nel
tessuto sottocutaneo:

Prima di impiantare I'elettrodo sottocutaneo deve essere creata una tasca per il generatore d'impulsi.
L'incisione per la tasca-viene utilizzata durante l'impianto dell'elettrodo: Per informazioni'sulla creazione della
tasca per il dispositivo consultare il manuale d'uso del generatore d'impulsi S-ICD applicabile.
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Impianto dell'elettrodo sottocutaneo EMBLEM S-ICD

Le istruzioni dettagliate che;seguono descrivono due tecniche per I'impianto dell'elettrodo: la tecnica a due
incisioni e quella a tre incisioni. Prendere in considerazione I'uso di approcci chirurgici alternativi se si riescono
a raggiungere i requisiti di posizionamento del sistema. Il medico determina gli strumenti e le tecniche
chirurgiche da utilizzare per l'impianto el posizionamento dell'elettrodo in-base alle caratteristiche anatomiche
del paziente. Siraccomanda che i medici'siano_ esperti nella‘tecnica a tre incisioni prima di eseguire la tecnica a
due incisioni:

Oltre alle incisioni descritte di seguito, nell'impianto dell'elettrodo viene utilizzata I'incisione per la tasca.

[1] Impugnatura, [2]Immagine per l'identificazione dello strumento ditunnellizzazione superiore, [3]Immagine
per l'identificazione dello strumento di tunnellizzazione laterale, [4] Collare di-bloccaggio, [5] Perno, [6] Guaina
precaricata, [7] Punta distale,[8] Foro.di-sutura

Figura 3. Strumenti per impianto
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METODO 1: TECNICA A DUEINCISIONI(ANCORAGGIO DELL'ELETTRODO SOLO A LIVELLO
DELL'INCISIONE XIFOIDEA)

Questo metodo di-impianto dell'elettrodosottocutaneo S-ICD include I'incisione per la tasca e un'incisione per
I'elettrodo a livello'del processo xifoide. Utilizza due strumenti di tunnellizzazione di lunghezze diverse,
entrambi conlintroduttori precaricati che vengono utilizzate per facilitare la spinta dell'elettrodo attraverso i
tunnel sottocutanei. L'elettrodo @ ancorato alla fascia solo in una(posizione, l'incisione xifoidea.

15



[1] Incisione per la tasca; [2] Incia) xifoig{akg’Tunm@%gle >
’ A\ Q {')\
~ Q@ X

Tunnel superiore

. X}
Figura4. Schema di |m9ant/o \d@lk&gtrfdee



Tunnel laterale

1.

Praticare una piceola incisione orizzontale di 2 cm a livello del processo xifoideo (incisione xifoidea). La
dimensione e l'orientamento possono-variare a discrezione del medico,-in base alla conformazione
corporea del paziente.

NOTA:( Se lo sidesidera, per facilitare il collegamento delmanicotto di sutura alla fascia dopo il
posizionamento dell'elettrodo, e possibile praticare due suture-nella fascia a livello dell'incisione xifoidea
prima di continuare.

NOTA:._Accertarsi che le suture siano fissate saldamente alla fascia tirandole delicatamente.

Mediante lo strumento di tunnellizzazione laterale (piu lungo), verificare che il collare di bloccaggio sia
fissato saldamente all' introduttore precaricato:

NOTA: . (La Sovrarotazione delcollare di bloccaggio separera la guaina dall'impugnatura di
tunnellizzazione:

Inserire la punta distale dello strumento di tunnellizzazione, con introduttore precaricato a livello
dell'incisione xifoidea e tunnellizzare lateralmente finché la punta'distale non emerge a livello
dell'incisione per la tasca (Figura 5 Tunnel-laterale a pagina 18).
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fig alto] Creazione del tunnel laterale; [Centro] Passaggio dell'elettrodo.dalla tasca all'incisione xifoidea
attraverso la guaina, [In-basso] Rimozione della guaina,Jasciando I'elettrodo in-posizione

Figura 5. Tunnel laterale



ATTENZIONE: Utilizzare gli strumenti e accessori Boston Scientific progettati per I'uso nell'impianto
dell'elettrodo sottocutaneo per creare i tunnel sottocutanei quando si effettua I'impianto e il
posizionamento dell'elettrodo sottocutaneo. Evitare di tunnellizzare vicino a qualunque altro dispositivo o
componente medico impiantato in\posizione sottocutanea, ad esempio una pompa per insulina
impiantabile, una pompa per medicinali, un filo sternale da sternotomia precedente o un dispositivo di
assistenza ventricolare.

Liberare il collare di bloccaggio.e.rimuovere o strumento di tunnellizzazione dall' introduttore applicando
al contempo una pressione in avanti al perno dell' introduttore per stabilizzarlo all'interno del tunnel
(Figura 5 Tunnel laterale a pagina 18).

A'partire dall'estremita distale dell“introduttore'a livello dell'incisione per la tasca, spingere la punta distale
dell'elettrodo attraverso I' introduttore fino a che l'intero coil di defibrillazione non sia passato attraverso I'
introduttore ed emerso a livello.dell'incisione xifoidea (Figura5Tunnel laterale a pagina 18).

Tenere l'estremita prossimale dell'elettrodo a livello della tasca per stabilizzarlo e rimuovere I' introduttore
tirandolo attraverso l'incisionexifoidea (Figura's Tunnellaterale a pagina 18).

Individuare la posizione desiderata della punta distale dell'elettrodo, in.un punto a circa 14 cm
dall'incisione xifoidea (posizione.superiore, Figura 4 Schema di impianto dell'elettrodo a pagina 16). La
lunghezza'del tunnel-superiore 'deve accogliere la porzione dell'elettrodo sottocutaneo dall'elettrodo
prossimale di sensing alla punta distale del'corpo dell'elettrodo. La porzione esposta.del corpo
dell'elettrodo viene collocata sulla cuteper effettuare la misura, prendendo in considerazione la profondita
del tessuto per evitare di sottostimare la lunghezza del tunnel necessaria.

Ancoraggio dell’elettrodo a livello dell'incisione xifoidea

I'due modelli di elettrodi sottocutanei compatibili con 'EDS presentano caratteristiche diverse perl'ancoraggio
allafascia profonda: Seguire le istruzioni in basso che corrispondono al'modello impiantato.

Quando si utilizza.il modello 3501 con elettrodo sottocutaneo S-ICD, un manicotto di sutura
applicato in modo permanente (integrato) al corpo-dell'elettrodo. Fissare il manicotto di sutura integrato
alla fascia profonda utilizzando seta 2-0 o un materiale di‘sutura non.assorbibile-simile, mediante almeno
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due delle quattro scanalature-per sutura.-llmanicotto di sutura integrato pud essere ancorato con un
orientamento ‘orizzontale; verticaleo'curvo (Figura 1 Posizionamento del sistema S-ICD (Modello 3501
elettrodo visibile)-a pagina 11).

OPZIONALE: se si necessita del manicotto di sutura accessorio in aggiunta al manicotto di sutura
integrato, collegarlo al corpo dell'elettrodo come descritto di seguito:posizionare un manicotto di sutura
sullo stelo dell'elettrodo sottocutaneo accertandosi di non coprire il manicotto di sutura integrato, gli
elettrodi per il sensing o il coil. di‘defibrillazione. Utilizzando le'scanalature praticate, vincolare il manicotto
di sutura allo:stelo dell'elettrodo sottocutaneo utilizzando seta 2-0 o un materiale di sutura non assorbibile
simile. Dopo che il manicotto di sutura & collegato al corpo.dell'elettrodo, verificare che sia stabile
afferrando il. manicotto di sutura con le dita e tentando di farlo scorrere lungo I'elettrodo sottocutaneo in
una direzione. Fissare il manicotto di sutura acecessorio alla fascia profonda utilizzando seta 2-0 o un
materiale di sutura non.assorbibilesimile. Il manicotto di sutura accessorio pud essere ancorato con un
orientamento-orizzontale, verticale o curvo:

Quando si utilizza il modello3401 con elettrodo sottocutaneo S-ICD; posizionare un manicotto di
sutura sullo stelo dell'elettrodo sottocutaneo 1.cm sotto I'elettrodo prossimale di sensing. Utilizzando le
scanalature praticate; vincolare. il manicotto'di.sutura allo stelo dell’elettrodo-sottocutaneo utilizzando seta
2-0 o un materiale di sutura non assorbibile simile, accertandosi di'non coprire I'elettrodo prossimale di
sensing. Dopo-che’il manicotto di sutura € collegato al corpo dell'elettrodo, verificare che sia stabile
afferrando il. manicotto.di sutura.con.le dita e-tentando.di farlo scorrere lungo I'elettrodo-sottocutaneo in
una direzione. Fissare il manicotto di sutura alla fascia-profonda utilizzando seta 2-0-0.un materiale di
sutura non assorbibile simile: Il manicotto-di sutura pud essere .ancorato con un orientamento orizzontale,
verticale o curvo.

AVVERTENZA: 'Utilizzare le-tecniche di-ancoraggio appropriate descritte nella procedura di impianto
per-evitare il distacco e/o la-migrazione.del sistema S-ICD. ll.distacco e/o |a migrazione del sistema S-ICD
potrebbero comportare uno-shock inappropriato ola mancata erogazione della terapia al paziente.



ATTENZIONE: Non eseguirea sutura direttamente sull’elettrodo sottocutaneo, in quanto cid potrebbe
causare.danni strutturali. Utilizzare il manicotto di sutura per evitare movimenti dell’elettrodo
sottocutaneo.

ATTENZIONE: Suturare solo le aree indicate nelle istruzioni.pef Iimpianto.

NOTA: . L'ancoraggio dell'elettrodo sottocutaneo.alla fascia a livello dell'incisione xifoidea puo essere
completato prima o dopo'il posizionamento dell'elettrodo.nel .tunnel superiore secondo le preferenze del
medico.
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Figura 6. Ancoraggiodell'elettrodo sottocutaneo a livello dell'incisione xifoidea
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Tunnel superiore

9.

Mediante lo strumento di tunnellizzazione superiore (piu corto), verificare.che il collare di bloccaggio sia
fissato saldamente all' introduttore precaricato.

NOTA: La sovrarotazione del collare di bloccaggio separera-la guaina dall'impugnatura di
tunnellizzazione,

ATTENZIONE: Verificare che il-tunnel superiore-sia sufficientemente lungo per accogliere la porzione
dell’elettrodo dalla punta distalé.al manicotto di sutura-senza deformare o piegare il coil di defibrillazione.
Una deformazione o piegatura del coil di'defibrillazione all'interno del tunnel superiore potrebbe causare
una-compromissione del sensing e/o dell'erogazione della terapia. Dopo I'inserimento dell'elettrodo nel
tunnel superiore, & possibile usare i raggi X o’la fluoroscopia per confermare che non si sia verificata
alcuna deformazione o piegatura.

Inserirela punta distale dello strumento di tunnellizzazione nell'incisione xifoidea fra il piano adiposo e
quello fasciale‘ed eseguire'la tunnellizzazione sottocutanea-verso |a posizione superiore, in parallelo alla
linea sternale mediale; rimanendo sotto il tessuto adiposo e il piu ‘possibile vicini alla fascia profonda
(Figura 7 Tunnel superiore a pagina 24). Palpare la cute per individuare I'estremita distale dello strumento
di tunnellizzazione. Deve ‘corrispondere-alla posizione desiderata perila punta distale dell'elettrodo,
individuata-nella fase 7.
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12.
13.

Liberare lintroduttore dal collare di-bloccaggio, girando il collare in senso antiorario. Rimuovere lo
strumento di tunnellizzazione dall'introduttore applicando al contempo una pressione in avanti al perno
dellintroduttore ‘per stabilizzarlo all'interno del tunnel.

Rompere il perno dell'introduttore.

A partire dall'incisione xifoidea, far avanzare la punta-distale dell'elettrodo attraverso l'introduttore fino a
chel'elettrodo distale di sensing non abbia raggiunto la poesizione superiore. Palpare la punta
dell'elettrodo per confermare il corretto posizionamento (Figura 7 Tunnel superiore a pagina 24).

Stabilizzare I'elettrodo a livello dell'incisione xifoidea e/o della punta per assicurarsi che rimanga in
posizione durante'la rimozione dell'introduttore. Tirare la guaina per rimuoverla (Figura 7 Tunnel superiore
a pagina 24).

Per eliminare gli strumenti-per!'impianto, riporre il prodotto utilizzato nella confezione originale, quindi
smaltirlo in un-contenitore per rifiuti biologici pericolosi.

Per evitare inclusione di aria e .garantire un buon contatto tessutale con I'elettrodo sottocutaneo
impiantato, sciacquare tutte le incisioni con'soluzione salina sterile e applicare una pressione stabile
lungo I'elettrodo per espéllere T'aria residua attraverso le incisioni prima di chiudere. Prendere in
considerazione l'uso della fluoroscopia per caontrollare la‘posizione dell'elettrodo prima della chiusura.

METODO 2: TECNICA A TRE INCISIONI (ANCORAGGIO DELL'ELETTRODO A LIVELLO DELLE
INCISIONIXIFOIDEA E'SUPERIORE)

Questometodo di impianto dell'elettrodo sottocutaneo S-ICD include l'incisione per la tasca e due incisioni
aggiuntive per I'elettrodo a livello del processo-xifoide e della posizione'superiore: Lo strumento pit lungo viene
utilizzato per tirare I'elettrodo attraverso i tunnel sottocutanei. L'elettrodo & ancorato alla/fascia profonda in due
posizioni;-le incisioni xifoidea € superiore.
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Tunnel laterale

1.

26

Praticare.una piccola incisione orizzontale di 2 cm a livello del processo xifoideo (incisione xifoidea). La
dimensione e l'orientamento possono variare a discrezione del medico, in base alla conformazione
corporea del paziente.

NOTA: Selo'sidesidera, per facilitare il collegamento del manicotto di sutura alla fascia dopo il
posizionamento dell'elettrodo, e-possibile praticare due suture nella-fascia a livello dell'incisione xifoidea
prima dj .continuare.

NOTA: Accertarsi che le suture siano fissate saldamente alla fascia tirandole delicatamente.

L"introduttore precaricata pud essere utilizzata'o rimossa'secondo le preferenze del medico. L'uso dell'
introduttore € descritto nel Metodo 1, fase 2: Per rimuovere |' introduttore, girare il collare di bloccaggio
sullo strumento di.tunnellizzazione in senso antiorario fino a liberarlo dallintroduttore.

Inserire la,punta distale dello strumento di tunnellizzazione laterale (piu lungo) a livello dell'incisione
xifoidea etunnellizzare lateralmente finché la punta distale non.emerge adivello dell'incisione per la tasca.

ATTENZIONE:- -Utilizzare gli strumenti e accessori Boston Scientificprogettati per I'uso nell'impianto
dell'elettrodo sottocutaneo per.creare i tunnel sottocutanei-quando si effettua I'impianto e il
posizionamento dell'elettrodo sottocutaneo. Evitare-di tunnellizzare vicino:a«qualunque altro dispositivo o
componente medico impiantato in posizione sottocutanea, ad-esempio una pompa per insulina
impiantabile, una pompa per medicinali, un filo sternale da'sternotomia precedente o un dispositivo di
assistenza ventricolare.

Utilizzando il materiale di sutura convenzionale, suturare il foro.di ancoraggio all'estremita distale
dell'eléttrodo sottocutanéo)al foro di sutura all'estremita distale dello/strumento ditunnellizzazione
creando un laccio lungo 15 - 16 ¢m (Figura 8 Collegamento dell'elettrodo allo strumento di
tunnellizzazione laterale a pagina 27).
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sullo stelo dell'elettrodo sottocutaneo aceertandosi di non coprire il manicotto di sutura integrato, gli
elettrodi per-il'sensing o'il coil di defibrillazione. Utilizzando le scanalature praticate, vincolare il manicotto
di'sutura allo stelo dell'elettrodo sottocutaneo utilizzando seta 2-0 o un materiale di sutura non assorbibile
simile: Dopo che il manicotto di sutura & collegato al corpo dell'elettrodo; verificare che sia stabile
afferrando il manicotto di'sutura conde dita e tentando di farlo scorrere lungo I'elettrodo sottocutaneo in
unadirezione.

Quando si utilizza il modello 3401 con elettrodo sottocutaneo S-ICD, posizionare un manicotto di
sutura-sullo stelo.dell'elettrodo sottocutaneo 1 cm sotto I'elettrodo prossimale di sensing. Utilizzando le
scanalature praticate, vincolare il manicotto di.sutura allo stelo dell’elettrodo sottocutaneo utilizzando seta
2-0 o un materiale-di-sutura non assorbibile simile, accertandosi di non coprire I'elettrodo prossimale di
sensing. Dopo che-il manicotto di sutura,& collegato-al corpo dell'elettrodo, verificare che sia stabile
afferrando il manicotto dj'sutura conle dita e tentando di farlo scorrere lungo I'elettrodo sottocutaneo in
una direzione.

NOTA: . A discrezione delmedico, l'elettrodo sottocutaneo puo essere ancorato alla fascia prima o dopo
la.creazione-del'tunnel superiore. Per.istruzioni.sull'ancoraggio a livello-dell'incisione xifoidea, vedere!il
paragrafo "Ancoraggio dell'elettrodo a livello-dell'incisione xifoidea” nel seguito.di questa sezione.

Tunnel superiore

NOTA: " La lunghezza dell' introduttore superiore non é ottimizzata per la-tecnica a tre incisioni,-poiché é
possibile che la punta distale dell'elettrodo non fuoriesca dall'estremita dell' introduttore.

7.
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Identificare la‘posizione desideratadell'incisione superiore;.in un punto-a circa.14‘cm dall'incisione
xifoidea (Figura 4 Schema di impianto dell'elettrodo a pagina 16)."La lunghezza del tunnel-superiore deve
accogliere la porzione dell'elettrodo sottocutaneo dall'elettrodo prossimale di sensing alla punta distale
del corpo dell'elettrodo. Lalporzione esposta del corpo dell'elettrodo viene collocata sulla cute per
effettuare la misura, prendendo in.considerazione la profondita del tessuto pern evitare di'sottostimare la
lunghezza del tunnel.necessaria.



Praticare l'incisione superiore. Pre-posizionare una o due suture fasciali nell'incisione superiore. Utilizzare
un materiale di sutura non assorbibile di dimensioni appropriate per una.durata a lungo termine.
Esercitare una leggera trazione per sincerarsi dell’adeguato fissaggiotessutale. Mantenere I'ago sulla
sutura per |'utilizzo successivo nelpassaggio attraverso il foro di ancoraggio dell'elettrodo.

Inserire la punta distale dello. strumento.di tunnellizzazione laterale (pit lungo) con I'elettrodo ancora
collegato nell'incisione xifoidea fra il piano adiposo e quellofasciale ed eseguire la tunnellizzazione
sottocutanea verso l'incisione superiore, rimanendo sotto'il tessuto adiposo e il pit possibile vicini alla
fascia profonda (Figura-9 Tunnellizzazione verso I'incisione superiore a pagina 30).

ATTENZIONE:.. Verificare che il tunnel'superiore sia sufficientemente lungo per accogliere la porzione
dell’elettrode-dalla punta'distale al'manicotto di sutura senza deformare o piegare il coil di defibrillazione.
Una deformazione o piegatura del coil di defibrillazione all'interno del tunnel superiore potrebbe causare
una compromissione del sensing e/o dell'erogazione della terapia. Dopo I'inserimento dell'elettrodo nel
tunnel-superiore, € possibile usare i.raggi X o la fluoroscopia per confermare che non si sia verificata
alcuna deformazione o piegatura.
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Figura 9.  \Tunnellizzazione verso I'incisione superiore

10/ > Una volta'che la punta distale dello strumento di tunnellizzazione emerge dall'incisione superiore,
scollegare e trattenere il laccio di sutura dalla punta distale dello strumento di tunnellizzazione. Fissare le
estremita della sutura con'una pinza chirurgica. Rimuovere lo strumento di tunnellizzazione:

11. “Utilizzando.illaccio.di.sutura fissato a livello'dell'incisione superiore; tirare con cautelala.sutura e
I'elettrodo sottocutaneo attraverso il tunnetfinché-non emerge il foro di ancoraggio..L'elettrodo
sottocutaneo.deve essere parallelo-alla linea mediana sternale con.ilcoil di defibrillazione 'sotto’ogni
tessutoradiposo e in stretta prossimita della fascia profonda.

12. Tagliare e'scartare ilmateriale di sutura.
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Ancoraggio dell‘elettrodo a-livello dellincisione xifoidea

13.

A livello. dell'incisione xifoidea, ancorare I'elettrodo sottocutaneo alla fascia utilizzando seta 2-0 o un
materiale disutura non assorbibile simile.

Quando si utilizzail modello 3501 con elettrodo sottocutaneo S-ICD, utilizzare almeno due delle
quattro scanalature per sutura durante l'ancoraggio.dell'elettrodo alla fascia. Il manicotto di sutura
integrato pud-essere ancorato con un erientamento orizzontale, verticale o curvo.

Se si sta usando‘'un modello3401 con elettrodo sottocutaneo S-ICD, i manicotti di sutura possono
essere ancorati con-un orientamento orizzontale, verticale o ad angolo.

AVVERTENZA: Utilizzare le techiche di ancoraggio appropriate descritte nella procedura di impianto
per evitare, il distacco e/o la migrazione delsistema S-ICD. Il distacco e/o la migrazione del sistema S-ICD
potrebbero comportare uno.shock inappropriato o la mancata erogazione della terapia al paziente.

ATTENZIONE:~ Non.eseguire laisutura direttamente-sulfelettrodo sottocutaneo, in quanto cid potrebbe
causare danni strutturali. Utilizzare il manicotto di sutura per evitare movimenti dell’elettrodo
sottocutaneo.

ATTENZIONE:"  Suturare solo le aree indicate nelle istruzioni per 'impianto.

NOTA: < Accertarsiche la sutura-sia fissata saldamente alla fascia tirandola delicatamente prima di
fissare.al manicotto di sutura € all'elettrodo sottocutaneo.

Alivello dellincisione superiore, fissare il foro di'ancoraggio all'estremita distale dell'elettrodo alla fascia
utilizzando le suture pre-posizionate nella'fase 8 (Figura 10 Ancoraggio della punta distale dell’elettrodo
sottocutaneo a pagina 32).
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Collegare I'elettrodo sottocutaneo al generatore d'impulsi

Perinformazioni sul collegamento dell'elettrodo sottocutaneo al generatore d'impulsi nonché per informazioni
sull'impostazione del.generatore d'impulsi.e-del test di defibrillazione, consultare il manuale d'uso del
generatore d'impulsi S-ICD.applicabile. Ulteriori informazioni sul follow-up-post impianto e sull'espianto del
sistema sono.inoltre disponibili nel-manuale d'uso del generatore d'impulsi S-ICD applicabile.

DIAGRAMMA DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELL'ELETTRODO EMBLEM S-ICD

28,2 cm |
39,2 cm

16,8.cm

1
27,9 cm:

[1Hmpugnatura, [2] Collare di bloccaggio, [3] Perno,[4] Punta distale, [5] Foro di sutura, [6] Immagine per
I'identificazione dello strumento di tunnellizzazione laterale, [7]Immagine per I'identificazione dello strumento di
tunnellizzazione superiore

Figura 11." ‘Dimensioni del modello 4712
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SPECIFICHE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELL'ELETTRODO EMBLEM S-ICD

Tabella 1. Specifiche (nominali)

Componente

Specifiche

Materiali degli strumenti di tunnellizzazione

. Acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS)
. Acciaio inossidabile
. Polipropilene

Materiali degli‘introduttori precaricati

. Politetrafluoroetilene (PTFE)
. Polimetilpentene (TPX™)2

Lunghezza dello strumento di tunnellizzazione 39,2cm
laterale

Lunghezza dell'introduttore laterale 25,7 cm
Lunghezza dello strumento di‘tunnellizzazione 27,9¢cm
superiore

Lunghezza dell'introduttore superiore 14,8 cm
Diametro della punta degli-strumentidi 3,78 mm

tunnellizzazione laterale e superiore
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Tabella1. Specifiche (nominali) (continua)

Componente

Specifiche

Dimensioni dell'introduttore: diametrointerno della
punta dell'introduttore

3,84 mm (11°Fr)

Trasporto, manipolazione ‘e intervallo ditemperatura
per.la conservazione

da-18"°C a +55 °C (da 0 °F a +131 °F)

a. TPX'€unmarchio di Mitsui.Chemicals America, Inc.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI RIPORTATI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE

I seguenti-simboli possono essere utilizzati sulla confezione e sull'etichetta.

Tabella 2. Simboli riportati sulla confezione

Simbolo

Descrizione

Srenie e

Sterilizzato con ossido di etilene

Data/di fabbricazione

ik

Eo- re]

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
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Tabella 2.

Simboli riportati sulla confezione (continua)

Simbolo

Descrizione

Utilizzare entro

Numero di lotto

Numero di riferimento

Limiti di temperatura

=~ e

Aprire qui

“entific.
O €,

- Dosto,
2 bupyas

S
%,

Consultare le istruzionj-per {'uso.disponibili sul sito
Web: www:bostonscientific-elabeling.com

3
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Tabella2. Simboli riportati sulla confezione (continua)

Simbolo

Descrizione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

E® o

Fabbricante

(&)
M

2797

MarchioCE di conformita all'identificazione
dell'organismo notificatore autorizzante I'uso del
marchio

Indirizzo sponsor australiano
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ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI GARANZIA

Fatta.eccezione per quanto previsto nelpresente-documento, Boston Scientific non concede nessun’altra
garanzia, sia essa esplicita,o implicita, per questo-prodotto, comprese, ma non solo, le garanzie implicite di
commerciabilita o conformita a un particolare utilizzo. Secondo i termini di garanzia espressi nel presente
documento la responsabilita di Boston Scientific & limitata alla.sola sostituzione del prodotto. | rischi collegati a
perdite.o danni-derivanti dall’'uso di questo prodotto.sono a.carico dell'acquirente.

38






Boston
Scientific

wl

Boston Scientific. Corporation
4100-Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

E3LE
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green:Square, Lambroekstraat’5D
1831 Diegem; Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1.800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2017/Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rightsreserved.

360210-004 IT Europe 2019-12

C€2797

Authorized 2015



	Descrizione 
	Informazioni sui marchi commerciali 
	Informazioni correlate 
	Indicazioni per l'uso 
	Controindicazioni 
	Avvertenze 
	Precauzioni 
	Potenziali eventi avversi 
	Informazioni pre-impianto 
	Preparazione chirurgica 
	Contenuto della confezione 

	Impianto 
	Presentazione 
	Impianto dell'elettrodo sottocutaneo EMBLEM S-ICD 
	Collegare l'elettrodo sottocutaneo al generatore d'impulsi 

	Diagramma del sistema di posizionamento dell'elettrodo EMBLEM S-ICD 
	Specifiche del sistema di posizionamento dell'elettrodo EMBLEM S-ICD 
	Definizioni dei simboli riportati sull'etichetta della confezione 
	Esclusioni e limitazioni di garanzia 



