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DESCRIPCION

El sistema de.introduccion del electrodo (el"EDS") EMBLEM S-ICD es un componente del sistema S-ICD de
Boston Scientific; que se prescribe a los pacientes cuando es necesario controlar una arritmia cardiaca. El EDS
esta compuesto por dos instrumentos ‘de tunelizacién con vainas introductoras precargadas, y se usa para
crear tuneles'subcutaneos que facilitan el implante del electrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD. El EDS puede
usarse con.el electrodo S-ICD, modelos 3401y 3501.

INFORMACION SOBRE MARCAS ‘COMERCIALES

Las siguientes son marcas comerciales de-Boston Scientific Corporation o sus afiliadas: EMBLEM.

INFORMACION RELACIONADA

Las'instrucciones de este manual deben utilizarse junto con otrosrecursos, incluidos los manuales del usuario
del generador de impulsos S-ICD y del electrodo correspondientes.

PUBLICO PREVISTO

La presente documentacion estapensada para su uso por parte ‘de profesionales con formacién.o experiencia
en procedimientos de implante de dispositivos o0 seguimiento!

INDICACIONES DE USO

El sistema S-ICD esta pensado.para proporcionar tratamiento de desfibrilacién para el tratamiento-de
taquiarritmias ventriculares.con riesgo de muerte en pacientes que nopresentan bradicardia sintomatica,
taquicardia-ventricularincesante o taquicardia ventricularespontanea frecuente que se detiene de manera
eficaz con estimulacion antitaquicardia.

CONTRAINDICACIONES

El uso de'las caracteristicas basadas en estimulacién-monopolar e.impedanciacon 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'S-ICD correspondiente.

General

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

Para uso-en un sélo paciente. No reutilizar; reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesado o
la reesterilizacion podrian poner en peligrola integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en
ella;lo.que, a su'vez, podria causar lesiones y enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademas,
estas practicas podrian.generar.un.riesgo de contaminacion 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.

Compatibjlidad de los componentes. Todas [os componentes implantables S-ICD de Boston Scientific
estan disefiados para usarse solamente con el sistema'S-ICD Boston Scientific o Cameron Health. No se
ha probado la conexion de.ninglin componente del-sistema S-ICD a un.componente no compatible, y
podria provocar.que no se‘administre el tratamiento de desfibrilacién'que puede salvar la vida-del
paciente.

Proteccion con desfibrilacion de seguridad. Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion
externo y personal médico cualificade en RCP durante.lasimplantacién'y durante las pruebas de
seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que-no se detenga en un.tiempo breve podria causar el
fallecimiento del paciente.

Manipulacion

Manipulacion adecuada. Manipule los componentes del sistema S-ICD con cuidadoentodo momento y
aplique la técnica.de esterilizacion adecuada. De lo contrario; puede causar lesiones, enfermedades o,



incluso, elfallecimiento del paciente. Tenga cuidado al tunelizar a fin de evitar lesiones en el facultativo
que efectua el implante.

No dafe los.componentes: No modifique, corte, doble, aplaste, estire 'ni dafie de ningiin 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 ¢on ningun-instrumento.quirurgico,.como conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras
pinzas o clamps. Esto podria dafiar el conector. Un.conector dafiado puede alterar la integridad del
sellado; lo que puede dificultarla deteccion, causaruna pérdida del tratamiento o la administracion de un
tratamiento inadecuado.

Implantacién

Posicionamiento del brazo. Se debe prestar atencion a’la manera.de situar el brazo ipsilateral al
implante del dispositivopara evitar lesionesdel-nervio,cubital y del plexo braquial mientras el paciente se
encuentra en posicién-de cubito supino durante el implante del-dispositivo y antes de la induccién de la FV
o la administracion.de la.descarga. El paciente debe colocarse con el brazo alejado del plano‘medio del
cuerpo en un angulo de’no. mas de 60° con la mano en posicion de supinaciéon (palma hacia‘arriba)
durante lafase de implante del-procedimiento. Fijar el'brazo a un apoyabrazos es la practica habitual para
mantener la posicion-del brazo durante-el implante(del dispositivo. No ajuste demasiado el brazo cuando
lo sujete durante la prueba de desfibrilacion. Elevar el torso'con una cufia también puede aumentar la
tension hacia la articulacién del hombro, y debe evitarse durante las.pruebas.de desfibrilacion.

Migracion 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
migracion del sistema-S-ICD pueden provocar una descarga inadecuada o la-imposibilidad de administrar
el tratamiento al paciente.

No realice el implante en'laZona llt del sitio de IRM. Elimplante del sistema no se puede llevar a cabo
en la’Zona lll.(y superior).del sitio'de IRM, tal-como se define en.el Guidance Document for Safe MR



Practices del American Collegue of Radiology™. Algunos de los accesorios utilizados con los generadores
deimpulsos 'y los electrodos, comola‘llave dinamomeétrica y los instrumentos de implantacién 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 ala Zona Ill o IV del sitio de IRM.

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas
3 Uso pediatrico. No se ha evaluado el'uso pediatrico del sistema S-ICD.

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

Esterilizacion y almacenamiento

. .Siel envase esta dafado. La bolsa ysu contenido se esterilizan con 6xido de etileno. Cuando se recibe
el EDS;-€éste estara esterilizado siempre que la bolsa estéril esté intacta..Si el envase esta mojado,
perforado, abierto o con otros dafies, devuelya €l'lEDS a Boston Scientific.

K Fecha de caducidad. Use el EDC en o antes de la FECHA DE'CADUCIDAD que figura en la etiqueta del
envase, porque-esa fecharefleja el periodo de validez establecido. Por.ejemplo, si la fechaes el'1 de
enero, no debe usarse ni durante.ni.después.del 2 de enero:

' . Temperatura de almacenamiento. Elintervalo de temperatura'de almacenamiento recomendado es
entre -18 °C y +565.°C (entre 0°F y 131 °F).

Implantacion

+  Creacion de tuneles subcutaneos. Use instrumentos y accesorios Boston Scientific disefiados para el
implante de electrodos para crear tineles subcutaneos alimplantary ubicar el electrodo. Evite realizar la

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



tunelizacion cerca de cualquier otro-dispositivo o componente médico que se haya implantado a nivel
subcutaneo; por ejemplo, una’lbomba de insulina implantable, una bomba de-infusién, una sutura esternal
de unaesternotomfa previa o'un dispositivo de asistencia ventricular.

. Longitud del tunel superior. Asegtrese 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 desfibrilacion. La deformacién o curvatura de la bobina de desfibrilacion dentro del
tunel'superiorpuede dar lugar a.la deteccién.o.administracion de terapia inadecuadas. Después de
insertar.el electrodo en el tinel'superior, se puede usar una radiografia o fluoroscopia para 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.

. 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 deteccién.distal y proximal (por ejemplo,
mediante el.uso de fluoroscopia). La deteccién 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.

Para obtener informacion.sobre las precauciones relacionadas con entornos hospitalarios‘u otros entornos
médicos, consulte el Manual del usuario del generador de impulsos S-ICD correspondiente.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

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

. Aceleracién/induccién de arritmia-auricular0ventricular



Reaccién adversa a las pruebas de induccion

Reaccién alérgica o adversa al sistema o la-medicacion
Hemorragia

Fractura del conductor.

Formacion de quistes

Fallecimiento

Retraso en la administracion del.tratamiento
Incomodidad o tiempo prolongado de Cicatrizacion de la incision
Deformacidn o rotura:del electrodo

Fallo del aislamiento del electrodo

Erosion/extrusion

Incapacidad para administrar el tratamiento

Fiebre

Hematoma/seroma

Hemotdrax

Conexion incorrecta del electrodo-al dispositivo
Incapacidad para comunicarse con el dispositivo
Incapacidad para desfibrilaro estimular

Estimulacion post-desearga incorrecta



. Administracion de descarga incorrecta

. Infeccién
. Lesion o dolor-en extremidad superior, incluidos clavicula, hombro.y brazo
. Formacion'de queloides

. Migracion o desplazamiento

. Estimulacion muscular/nerviosa

. Lesién.nerviosa

. Neumotdrax

[ Molestia post-descarga/post-estimulacion
. Agotamiento prematuro de la bateria

. Fallos diversos en.los componentes

. Ictus

. Enfisema subcutaneo

o Revisién quirdrgica o cambio del sistema
. Sincope

. Enrojecimiento, irritacion; entumecimiento o necrosis tisular

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-desatrollar.desérdenes psicolégicos.que incluyen, entre
otros, los. siguientes:



. Depresion/ansiedad

. Temor a.un.mal funcionamiento del dispositivo
H Temor a las descargas
. Descargas fantasma

INFORMACION PARA-ANTES DE LA IMPLANTACION
Preparacion quirtirgica
Considere las siguientes situaciones antes del procedimiento.de implantacion:

El sistema S-ICD esta disefiado para colocarse con la.ayuda de puntos anatomicos de referencia. Sin
embargo, se recomienda revisar'una radiografia 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 los componentes del sistema implantado o de las incisiones antes del
procedimiento, con.la-ayuda de puntos anatémicos.de referencia o-fluoroscepia 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 unaradiografia.de térax previa al implante.

ADVERTENCIA: -Se debe prestar atencion‘a la manera de situar-el brazo ipsilateral al implante del
dispositivo para-evitar lesiones del nervio. cubital.y del plexo braquial mientras el paciente se encuentra en
posicion de cubito supino durante el implante del dispositive y antes de la induccion de la FVo la
administracion de la descarga: El paciente debe colocarse con el-brazo alejado del plano medio-del-Cuerpo en
un angulo de no mas de 60°.conla mano-en posicién.de supinacion (palma hacia arriba) durante la fase de
implante del procedimiento, Fijar el brazo a un apoyabrazos-es la practica habitual para mantener la posicion
del brazo.durante el implante del dispositivo.. No-ajuste.demasiado.el brazo cuando lo sujete-durante la-prueba
de desfibrilacién. Elevar el torso con una cuiia también puede aumentarlatension hacia-la articulacién del
hombro, y debe evitarse durante las pruebas de desfibrilacion:



Elementos incluidos en el envase

Almacenaren un area limpia y seca. Con el-envase del EDS se incluyen los siguientes elementos ya
esterilizados:

. Instrumento de tunelizacion lateral
. Vaina lateral (precargada)
. Instrumento. de tunelizacion superior

. Vaina superior (precargada)
Ademas; se incluyela documentacion del producto.

IMPLANTACION
Perspectiva general

Este apartado presenta |laiinformacion necesaria para implantar el electrodo EMBLEM S-ICD (modelo'3401 o
3501) con-elinstrumento de implante del electrodo (el"EDS") EMBLEM S-ICD.

ADVERTENCIA: > Todos los componentes implantables S-ICD de Boston-Scientific estan disefiados para
usarse solamente con el(sistema.S:ICD Boston Scientific 0 Cameron-Health. No se ha probadola conexién de
ningun componente delsistema S-ICD a un’componente no compatible, y podria provocar.que no se
administre el tratamiento de desfibrilacién que puede salvar la vida del paciente.

ADVERTENCIA: Elimplante del sistema no.se'puede llevar a cabo enla Zona lll (y superior) del sitio de
IRM, tal como se define en el Guidance Doctiment for'Safe MR Practices del American.Collegue of Radiology?.
Algunos delos accesorios utilizados con los'generadores de impulsos y los electrodes,,como la:llave
dinamométrica‘y los instrumentos de implantacion del electrodoe, no son RM condicional y no'deben llevarse a

2. Kanal E.'y cols., American.dournal.of Roentgenology 188: 1447-74, 2007



la sala de exploracién por IRM, a'la-sala de‘control ni a las areas correspondientes a la Zona lll o IV del sitio de
IRM.

NOTA: Sino se va acohectar el terminal delelectrodo a un generador de impulsos en el momento de
implantar el electrodo, se debe tapar el terminal del electrodo antes de cerrar la.incisién de la bolsa
subcutanea. El capuchén para.cable esta ideado especificamente para-este.fin. Suture alrededor del capuchén
para.cable para que se mantenga en/esa posicion.

Generalmente, el generador de-impulsos y el electrodo.se'implantan.de manera subcutanea en el area
izquierda del torax. Los instrumentos de implante de electrodos se usan para crear los tineles subcutaneos en
los que se inserta el electrodo. La bobina-de desfibrilacion debe ubicarse paralela al esternén, 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 Colocacién del sistema S-ICD (se muestra el modelo de electrodo 3501) en la pagina
11y Figura 2 Capasde tejido subcutanea en la pagina 12).
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El generador de impulsos y-el-electrodo se pueden colocar empleando distintas técnicas. Para asegurar la
colocacioén, 6ptima del electrodo en el plano fascial, se deben tener en cuenta:la preferencia del médico y la
evaluacién-del paciente al escaoger el método de implante.

Se debe tener cuidado de colocar tanto el electrodo como el dispositivo directamente en la fascia, sin tejido
adiposo subyacente. La‘impedancia de alta descarga del electrodo-puede ir estar asociada a la presencia de
tejido adiposo debajo de'la bobina-del electrodo, lo que puede requerir cambiar la posicién del electrodo de
manera gue quede.sobre la fascia.

Para maximizar la masa cardiaca entre el generador de impulsos y el electrodo y mantener al mismo tiempo
parametros de deteccion aceptables, la desfibrilacién-transtoracica se logra colocando un electrodo anterior y
un dispositivo en la linea axilar media o posterior.

Sino-es posible-convertirla TV/EV sin un margen de seguridad adecuado, ya sea durante la prueba de
desfibrilacién‘o durante.episodios-ambulatorios posteriores, el médico debe revisar la posicion del electrodo y.
del dispositivo empleando puntos anatémicos de‘referencia-o radiografia/fluoroscopia. La colocacion del
dispositivo mas.orientada hacia el plano posterior-puede reducir el umbral de desfibrilacion.

Segun la constitucién fisica yla anatomia del paciente, el médico puede escoger colocar el dispositivo entre el
musculo serrato’anterior y el'musculo dorsal ancho. Es necesario fijar el.dispositivo a la musculatura para
asegurarlo ensuposicion; garantizar el funcionamiento y minimizar las complicaciones de:la herida quirurgica.

El'buen contacto del tejido con el electrodo y el generador de impulsos es importante para-optimizar la
deteccion y la administracion.de la terapia. Use técnicas quirtirgicas estandar para lograr un buen contacto'con
los tejidos. Porejemplo, mantenga los tejidos-hidratados y-enjuaguelos con solucién salina.estéril, extraiga el
aire residuala través de las incisiones antesde cerrarlas‘y, al cerrarla piel, tenga cuidado de no dejar entrar
aire al tejido subcutaneo:

Se debe crear.una cavidadpara el generador-de impulsos antes de implantar el electrodo. Durante el implante
del electrodo se utiliza-la.incision de’la bolsa subcutanea. Para obtener informacion sobre-como crear una
cavidad para el dispositivo, consulte el Manual del usuario del generador de impulsos.S-ICD correspondiente.
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Implante del'electrodo EMBLEM-S-ICD

Las instrucciones detalladas describen-dos técnicas para implantar el electrodo: la.técnica de dos incisiones y
la.técnica de tres incisiones. Se podrian considerar enfoques quirtrgicos alternatives si se pueden lograr los
requisitos de.colocacion del sistema. El médico determina los instrumentos'y la técnica quirdrgica empleadas
para.implantar y situar el electrodo segun las caracteristicas anatémicas delpaciente. Es recomendable que
los médicos tengan experiencia con latécnica de tres incisiones antes de realizar la técnica de dos incisiones.

Ademas de las incisiones descritas anteriormente, para implantar-el electrodo se usa la incisién de la bolsa
subcutanea.

[1] Mango, [2] Marca‘indicativa del instrumento de tunelizacién superior, [3] Marca indicativa del instrumento de
tunelizacion lateral, [4] Collar de bloqueo;[5] Centro, [6] Vaina precargada, {7] Punta distal, [8].Orificio de sutura

Figura 3. Instrumentos de implante
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METODO 1: TECNICA DE DOS INCISIONES (ANCLAJE DEL ELECTRODO EN LA INCISION XIFOIDES
SOLAMENTE)

Este método de implante del electrodo S<ICD incluye la incision del bolsillo'subcutaneo y una incision para el
electrodo en la apdfisis xifoides: Empleados instrumentos de tunelizacion con diferentes longitudes, ambos
con vainas precargadas; que se usan.para facilitar el proceso de empujar el electrodo para que atraviese los
tuneles subcutaneos. El'electrodo se ancla ajla fascia‘en un punto solamente, la incisién xifoides.

15
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Tunel lateral

1.

Realice una incision horizontal pequefia de 2 cm en la apdfisis xifoides.(incision xifoides). El tamafio y la
orientacion pueden variar a-discrecion-del médico atendiendo a la constitucion fisica del paciente.
NOTA: Silo desea, para facilitaria conexion del manguito de ‘sutura a la fascia tras la colocacioén del
electrodo, se pueden.realizar.dos puntos de sutura a la fascia-en la incision xifoides antes de continuar.
NOTA: Tire suavemente de las suturas para.comprobar que-estén firmemente fjjadas a la fascia.

Con el instrumento-de tunelizacion lateral (elmas large); verifique que el collar de bloqueo esté fijado de
manera segura a la vaina precargada.

NOTA: Sihace girar excesivamente el-collar de bloqueo, la vaina se liberara del mango del tunelizador.
Inserte el segmento distal del instrumento detunelizacién, con la vaina precargada, en la incision xifoidea
y tunelice lateralmente hasta-quela punta distal emerja en la incision de bolsillo subcutaneo (Figura 5
Tunellateral enla'pagina-18):
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[¥griba] Creacion del tunellateral; [Centro] introduccion del-electrodo desde el bolsillo subcutaneo hastala
incision xifoidea a través-de la vaina; {Abajo] extraccion de la vainacon el electrodo en su lugar

Figura 5. Tunel lateral



PRECAUCION: Useinstrumentos'y accesorios Boston Scientific disefiados para el implante de
electrodos para crear tuneles subcutaneos 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, una bomba de infusién; una sutura esternal de una
esternotomia previa.o-un dispositivo de asistencia ventricular.

Quite el collar de bloqueoy.retire el.instrumentode tunelizacion de la vaina mientras aplica presion hacia
delante al centro de la-canula para estabilizarla dentro del.tinel (Figura 5 Tunel lateral en la pagina 18).

Comience por el extremo distal'de la vaina-en la incisién de bolsa subcutanea y presione la punta distal
del electrodo de.manera que atraviese la‘'vaina hasta que también la bobina de desfibrilacion lo haya
hecho'por completo y.emerja en la incision xifoides (Figura 5 Tunel lateral en la pagina 18).

Mantenga el extremo proximal del electrodo en el bolsillo subcutaneo para estabilizarlo y retire la vaina
tirando de ella a‘través de.la incision xifoidea (Figura 5 Tunel lateral en la pagina 18).

Identifique la posicion-deseada de-la punta distal del electrodo, aproximadamente a 14 cm sobre la
incision xifoidea (posicion superior Figura 4 Esquema de implante-del electrodo en la pagina 16): La
longitud del tunel superior debe adaptarse al segmento del electrodo que se extiende desde el electrodo
de deteccionproximal ala-punta distal del cuerpo del electrodo. Si el segmento expuesto del cuerpo del
electrodo se coloca sobre la piel para tomar esta medida, tenga.en cuenta la profundidad del tejido para
evitar realizar un calculo de longitud del tinel menor.ala necesaria.

Anclaje del electrodo en la incision xifoides

Los/dos modelos.de electrodo compatibles con-el EDS tienen- diferentes caracteristicas de anclaje a la fascia
profunda. A continuacion, siga las.instrucciones que correspondan al modelo que implantara.

8.

Si utiliza el'modelo de electrodo S-ICD 3501, el electrodo cuenta con un manguito de sutura integrado
al'cuerpo del electrodo: Fije el manguito de sutura integrado a la.fascia profunda con un‘hilo no
absorbible de seda 2-0 o similar; use allmenos dos de los cuatro-surcos de sutura: Elmanguito de sutura
integrado puede-anclarseen una orientacion horizontal, vertical o curva (Figura.1 Colocacion del sistema
S-ICD (se muestra el modelo de electrodo 3501) en la-pagina 11).
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OPCIONAL: Si:se necesita el-accesorio manguito de sutura con hendidura ademas del manguito de
sutura integrado, fijelo al-cuerpo del electrodo de la siguiente manera. Coloque el'manguito de sutura
sobre el cuerpo del electrodo con cuidado de no cubrir el manguito de sutura‘integrado, los electrodos de
deteccion ni la bobina de desfibrilacion.Use los surcos preformados para unir el manguito de sutura con
el cuerpo del electrodo; para ello, utiliceun hilo no absorbible de seda 2-0 o similar. Después de que el
manguito de sutura sefije 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. Fije el
accesorio manguito de suturaa la fascia profunda con un hile no absorbible de seda 2-0 o similar. El
accesorio manguito de sutura puede anclarse en-una orientacion horizontal, vertical o angulada.

Si utiliza el modelo de electrodo S-ICD.3401, coloque un manguito de sutura sobre el cuerpo del
electrodo, 1 cm por-debajo del electrodo de deteccion proximal. Use los surcos preformados para atar el
manguito de sutura al cuerpo del electrodo con un material de suturano absorbible de seda 2-0 o similar
y-asegurese.de no cubrirel electrodo de deteccion 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. Fije elmanguito de sutura a la fascia
profunda con un hilo no absorbible de seda 2-0 0 similar. El manguito-de sutura puede anclarse enuna
ofientacion horizontal, vertical-o-angulada.

ADVERTENCIA: - 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
migracién.del sistema S-ICD pueden provocar una descarga inadecuada o la imposibilidad de administrar
el tratamiento al paciente.

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

PRECAUCION:. Suture solo las areasindicadas en las instrucciones de implante:

NOTA: / \El anclaje-del electrodo a la fascia en la incision xifoidea'se puede realizar antes o después de
situar elelectrodo en el tunel superior, segun lo prefiera el médico.



Figura 6. ' Anclaje del electrodo en la incision xifoides
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Tunel superior

9.
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Con el instrumento de tunelizaciéon superior(el mas corto), verifique que el collar de bloqueo esté fijado
de manera segura.a la vaina precargada:
NOTA:..* Si hace girar excesivamente el collar de bloqueo, la vaina se liberara del mango del tunelizador.

PRECAUCION: Aseglrese de que el tinel 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 desfibrilacion, La deformacion o curvatura de la bobina de desfibrilacion dentro del tunel
superior puede dar lugar.a la deteccién o administracion de terapia inadecuadas. Después de insertar el
electrodo-en.el tunelsuperior, se puede usar una radiegrafia o fluoroscopia para confirmar que no se
observaninguna deformacién.o-curvatura:

Inserte la punta distal del.instrumento de tunelizacién en la incision xifoidea entre los planos fascial y
adiposo, y tunelicela-a nivel subcutédneo hacia la posicion superior, paralela a la linea media esternal,
permaneciendo por debajo del tejido adiposo tan-cerca de la fascia profunda como sea posible (Figura 7
Tunelsuperior-en la pagina 23). Palpe la piel para ubicar el'extremo distal del instrumento de
tunelizacion: Debe coincidir con la ubicacién deseada para'la punta distal del electrodo que se identifico
enelpaso7.
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11.  Quitela vaina del.collar de bloqueo; para-eso haga girar el collar en sentido horario. Retire el instrumento
de tunelizacién de la vaiha mientras aplica presion hacia delante al centro dela'canula, para estabilizarla
en el tunel:

12.  Rompa el centro de la canula.

13. “Comience en'la incision xifoidea y haga avanzar la punta distal del‘electrodo a través de la vaina hasta
que el electrodo de. deteccion distal alcance'la posicion-superior.Palpe la punta del electrodo para
confirmar que esté ubicado/correctamente (Figura . 7-Tunel superior en la pagina 23).

14. Estabilice el electrodo en'la incisién xifoides y/o0.en la punta para asegurarse de que permanezca en
posicion-mientras retirala vaina.\Desenfunde la vainapara sacarla (Figura 7 Tunel superior en la pagina
23).

15. Paradesechar los instrumentos de implante, cologue el producto usado nuevamente en su envase
original y, luego, deséchelo en un-recipiente para productos con-fiesgo biologico.

16. Para evitar 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.cualquier resto de aire a través.de las incisiones antes de cerrarlas. Considere la
posibilidad de utilizar fluoroscopia para comprobar la posicién-del electrodo antes del cierre.

METODO-2: TECNICA DE TRES INCISIONES (ANCLAJE DEL ELECTRODO EN LAS INCISIONES
XIFOIDEAY SUPERIOR)

Este método de implante del electrodo S-ICD.incluye laincision de bolsa subcutanea y otras dos incisiones
para el electrodo en la apodfisis xifoides yen.la posicion superior. El instrumento mas largo se usa para tirar del
electrodo para que atraviese los tuneles subcutaneos. El electrodo se ancla a la fascia profunda-en dos puntos,
las incisiones xifoides y-superior.

Tanel lateral

1. Realice unaincision horizontal pequefia de 2 ¢m en la apdfisis xifoides (incision xifoides). El tamafio y la
orientacién pueden variar a-discrecion-del médico-atendiendo.a-la constitucion fisica del paciente:
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NOTA: " Silo desea, para facilitarla conexién del manguito de sutura a la fascia tras la colocacién del
electrodo, se pueden realizar dos puntos de sutura a la fascia en la incisién xifoides antes de continuar.
NOTA: Tire suavemente de las suturas para comprobar que estén firmemente fijjadas a la fascia.

La‘vaina precargada.se puede usar o retirar segun las preferencias)del médico. El uso de la vaina se
describe en el paso 2 del Método 1. Para retirar la.vaina, haga-girar el collar de bloqueo del instrumento
de tunelizacion en-sentido-antihorario hasta que(se desprenda-de la vaina.

Inserte la punta distal(del instrumento de tunelizacion lateral (mas largo) en la incisidn xifoides y tunelice
lateralmente hasta que la punta.distal emerja de laincision del bolsillo subcutaneo.

PRECAUCION: " * Use instrumentos'y;accesorios Boston Scientific disefiados para el implante de
electrodos.para creartuneles subcutaneos.alimplantar 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, una bomba de‘infusién, una sutura esternal de una
esternotomia previa o un dispositivo de asistencia ventricular.

Use material de sutura convencional y sujete el orificio-de anclaje del extremo distal del electrodo al
orificio.de sutura del extremo distal delinstrumento de tunelizacion, de manera que forme un‘bucle de 15-
16 cm (Figura 8 Conexion del electrodo al instrumento de tunelizacién’lateral en la pagina 26).
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sobre el cUerpo del electrodo con,cuidado de no cubrir el manguito de sutura integrado, los electrodos de
deteccion ni la bobina de desfibrilacién. Use los surcos preformados para unir el manguito de sutura con
el cuerpo del electrodo; para ello, utilice'un hilo no absorbible de seda 2:0 o similar. 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.

Si utiliza el modelo de electrodo S-ICD 3401, coloque un_manguito de sutura sobre el cuerpo del
electrodo, 1'em por debajo del electrodo de deteccion proximal. Use los surcos preformados para atar el
manguito de sutura al cuerpo_ del.electrodo con un material de sutura no absorbible de seda 2-0 o similar
y asegurese de no cubrir el electrodo de. deteccion 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 electrodoen-cualquier direccion.

NOTA:  El electrodo se puede anclar-ala fascia antes o después de formar el tinel superior, segtn lo
prefiera el médico. Consulte las instrucciones de anclaje en Ja incisién xifoides en Anclaje del electroda
en la incisién xifoides; méas adelante en este apartado:

Tanel superior

NOTA: " La longitud de la vaina superiorno esta optimizada para la técnica de tres incisiones, ya que es
posible que la punta distal del electrodo no sobresalga del.extremo de la vaina.

7.

Localice la posicion deseada de la.incision superior en un punto ubicado aproximadamente 14 cm sobre
la.incision xifoides (Figura 4 Esquema de implante del electrodo en.la pagina 16). La longitud del tinel
superior debe adaptarse al segmento del electrodo.que se extiende desde el-electrodo de deteccion
proximal a'la punta distal del,cuerpo del electrodo. Si el segmento expuesto del cuerpo del electrodo se
coloca sobre la piel para tomar esta-medida, tenga en cuenta la profundidad del tejido para evitar realizar
un calculo de longitud del tunel menor a.la hecesaria:

Realice-la incision superior. Coloque previamente una o dos(suturas fasciales en la.incision superior. Use
un hilo no absorbible deltamafio adecuado para conseguir una conservacion prolongada. Traccione con
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cuidado para comprobar que-la fijacion al tejido es la apropiada. Mantenga la aguja en la sutura para
usarla luego.al atravesar-€l orificio.de anclaje del electrodo.

Inserte la punta distal del instrumento de:tunelizacién lateral (mas largo) con‘el electrodo todavia
conectado en la incision xifoides entre\los planos fascial y adiposo, y tunelice a nivel subcutaneo hacia la
incision superior-permaneciendo por.debajo del tejido adiposo tan cerca de la fascia profunda como sea
posible (Figura 9 Tunelizacion a-la.incision superior en’la pagina 29)-

PRECAUCION: - 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-desfibrilacion. La deformacion o-curvatura de la bobina de desfibrilaciéon dentro del tunel
superior.puede darlugar ala'deteccion o-administracion de terapia inadecuadas. Después de insertar el
electrodo en eltunel superior, se puede usar una radiografia o fluoroscopia para confirmar que no se
observa ninguna deformacién o curvatura.



Figura9. Tunelizacion ala incision superior

10. Unavez que lapunta distal\del instrtumento de tunelizacion emerja-de la incisién-superior, desconecte 'y
conserve el'bucle desutura de la punta distal del instrumento de tunelizacion. Asegure los extremosde la
sutura con una pinza quirurgica. Extraccion del instrtumento detunelizacion

11.  Use ellazo de sutura asegurado en-a incision superior para tirar suavemente-de la sutura y.del electrodo
através del tunel hasta que emerja el orificio de anclaje. El electrodo debe estarparalelo afa linea
esternal media con'la-bobina de desfibrilacion por debajo deltejido adiposo y-cerca deé lafascia profunda.

12. Corte'y deseche el material.de sutura.

Anclaje del electrodo en la incision xifoides
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En laiincision xifoides, ancle el electrodo-a la fascia; para ello, utilice un material de sutura no absorbible
de.seda 2-0-0.similar.

Si utiliza el modelo de electrodo S-ICD 3501, utilice al menos dos de los'cuatro surcos de sutura al
anclar el electrodo a la fascia. El manguito de sutura integrado puede anclarse en una orientacion
horizontal, vertical o curva.

Si utiliza el modelo de electrodo S-ICD 3401, 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-evitar el desplazamiento o la migracion del sistema S-ICD. El desplazamiento o la
migracion del sistema S-ICD pueden provocar una descarga inadecuada o'la imposibilidad de administrar
el tratamiento al paciente.

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

PRECAUCION: Suture solo las.areas indicadas en las'instrucciones de implante.

NOTA:.. Tire suavemente de la sutura para comprobar que esté firmemeénte fijada a la fascia antes de
atarla al manguito.de sutura y-al electrodo.

En la incisién superior, fije el orificio de anclaje del extremo distal del electrodo a la fasciacon las suturas
colocadas)previamente en el paso 8 (Figura-10 Anclaje de la punta distal delielectrodo-en la pagina 31).
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Conexion del electrodo al generador de impulsos

Para.obtener informacion sobrela conexion-del electrodo al generador de impulsos y.sobre la configuracion del
generador de impulsosy.de las pruebas de desfibrilacién, consulte el manual del usuario del generador de
impulsos S-ICD correspondiente. También puede encontrar informacién adicional sobre el seguimiento
posterior.al implante y 'sobre el.explante-del sistema en el manual del usuario del generador de impulsos S-ICD
correspondiente.

DIAGRAMA DEL SISTEMA DE IMPLANTE DE ELECTRODO EMBLEM S-ICD

[1] Mango, [2];-Collar de bloqueo, [3] Centro, [4] Punta distal, [5] Orificio'de sutura, [6] Marca indicativa.del
instrumento de tunelizacion lateral, [7] Marca indicativadel instrumento de tunelizacion superior,

Figura11. Dimensiones del modelo 4712
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ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE IMPLANTE DE ELECTRODO EMBLEM S-ICD

Tabla 1._ ‘Especificaciones (nominales)

Componente

Especificaciones

Materiales de los instrumentos.de tunelizacién

d Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
. Acero inoxidable
” Polipropileno

Materiales delalvaina (precargada)

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

Longitud del instrumento de tunelizacion lateral 39,2cm
Longitud-de la vainalateral 25,7cm
Longitud del instrumento de tunelizacién superior 27,9.cm
Longitud de la vaina superior 14,8 cm
Diametro de la punta de'los instrumentos de 3,78 mm

tunelizacion-lateral.y superior
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Tabla1. Especificaciones (nominales)(continua)

Componente

Especificaciones

Tamaro-de la vaina: Diametro.interno de la punta de
la vaina

3,84 mm (11 Fr)

Intervalo de temperatura de transporte,
manipulacion y almacenamiento

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

a.” \TPX es unamarca comercial de Mitsui.Chemicals America, Inc:

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

Simbolo

Descripcion

EEME

Esterilizado con 6xido de etileno

Fecha defabricacién

il

ec [Rep]

Representante autorizado en la Comunidad
Europea
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Tabla2. Simbolos del envase (continua)

Simbolo

Descripcion

Fecha de caducidad

Numero de lote

Numero de referencia

Limite de temperatura

57 (o | IS1E

Abrir poraqui

e 0tifi
,__u\‘“ U

N
¢ﬂ

& Moste,
2 bun e

Consulte'las instrucciones.de uso en este sitio web:
www.bostonsecientific-elabeling.com
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Tabla2. Simbolosdelenvase (continua)

Simbolo

Descripcion

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

E® o ®

Fabricante

‘A
m

2197

Marca CE de conformidad con la identificacion del
organismo notificado que autoriza el'uso de la
marca

Direccion del patrocinador-australiano
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RENUNCIA DE'RESPONSABILIDAD DE GARANTIA

A menos.que se indique lo contrario en el presente documento, Boston Scientific rechaza todas las garantias
expresas e implicitas de'este-producto, incluidas, sin limitacion alguna, todas-las garantias implicitas de
comercializacion o de idoneidad para unfin determinado. Las obligaciones de Boston Scientific respecto a

cualquier garantia indicada.en este.documento quedan limitadas, estrictamente, a la sustitucién del producto.

El comprador asume todos los.riesgos de pérdidas o dafos que se puedan derivar del uso de este product.

37









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.

360210-009 ES Europe 2019-10

C€2797

Authorized 2015



	Descripción 
	Información sobre marcas comerciales 
	Información relacionada 
	Indicaciones de uso 
	Contraindicaciones 
	Advertencias 
	Precauciones 
	Sucesos adversos potenciales 
	Información para antes de la implantación 
	Preparación quirúrgica 
	Elementos incluidos en el envase 

	Implantación 
	Perspectiva general 
	Implante del electrodo EMBLEM S-ICD 
	Conexión del electrodo al generador de impulsos 

	Diagrama del sistema de implante de electrodo EMBLEM S-ICD 
	Especificaciones del sistema de implante de electrodo EMBLEM S-ICD 
	Definiciones de los símbolos de la etiqueta del envase 
	Renuncia de responsabilidad de garantía 



