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Q\/tz'm'stea@.fa[ucf DISPOSICION N° g 4 4 6

. Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

R
sueENos AlRes, 2 3 AGQ. 2010

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000555-16-0 del Registro d'e."
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Aliﬁwentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N¢@ 40/00, incorporada al ocrdenamiento jurfdicd nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
est:ablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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-

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

'N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EMBLEM S-ICD SYSTEM, nombre descriptivo Desfibrilador automatico
Implantable subcutaneo y nombre técnico Desfibriladores/Cardioversores,
Implantables, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Cer!tiﬁcado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de ia presente Disposicién
y qéJe forma parte integrante de la misma.
AR"II"iCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 a 24 y 26 a 62 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar:ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-401, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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misPOSICIONN: 9 4 4 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
. ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
' | Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
'AR:TiCULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
' P'r.(;ductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-000555-16-0

DISPOSICION N© g A 4 5

sao

= o

Dr. ROBERTO LERE

Subadminisiradar Nestana)
ALN M. AT,



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2518;’2002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTLLOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S-iCD- BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENLIFIC ARGENTINA S.A. ' 2 3 "350- 23159 é 4 6 UDBU .

EMBLEM™ S-ICD

Generador de Pulso

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Limited
Cashel R:oad, Clonmel County Tipperary, Ireland.

Importaidor: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

|

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXX
Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX

Limite de temperatura (simbolo)

Voltaje peligroso (simbolo)

No reesterilizar (simbolo).

No reutilizar (simbolo).

Dispositivo sin recubrimiento (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo).
Conector SQ-1 S-ICD (no estandar) (simbolo)
Generador de impulsos (simbolo).

Fecha de caducidad (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante dxido de etileno.

Milagros Arglefto—
BostonrSoientific Brgentina S8.A
Apoderadd
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 23]8."200"

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
CD- BOSTON SCIENTIFIC

EMBLEM ™ §-]

94486

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INF ORMACIONES DE LOS ROTULOS DE LOS
- ACCESORIOS

Milagfros Rrguel!
Bosto?@rgéﬁg;; SA
Apoderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ' O U G [} 1
REGISTRO PEPRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HIB |

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S-i(,'D- BOSTON SCIENTIFIC 4 5 \

EMBLEM S-ICD Electrodo subcutaneo

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: OSCOR INC.
3816 Desoto Blvd Palm Harbour, Florida, Estados Unidos, 34683.

Importador: ‘Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 PlSO 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777 2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (numero de modelo con simbolo): 3401

Lote: XX-XXXXX

Fecha de ven‘(:lmlento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
N¢ de serie: XXXXXXX

Fecha de caducidad: YYYY-MM-DD

Limite de terhperatura (simbolo)

No reesterilizar (simbolo).

No reutilizar|(simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No utilizar si‘el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

ledes Boveri —— Mifadyos Argii

cenfica Boston Ecierific rger'ltmaSA
N 13.128 Apfaderada
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

BISPOSICION 2318/2002

ANEXOHLB |

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMRBLEM ™ $-1CD- BOSTON SCIENTIFIC

l . 9% 4 6

EMBLEM S-ICD Instrumento de insercion del electrodo

subcutaneo

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: EBoston Scientific Corporation
780 Brooksiciie drive, Spencer, IN, Estados Unidos 47460.
\
1
ImportadorliBoston Scientific S.A.
Vedia 3616 I*;’iso 1°- C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-26351

REF (nﬁmercga de modelo con simbolo): XXXX

Lote (sirnbollt;)): KXXXXXX

Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
Limite de terﬂperatura (simbolo)

No reesterilizar (simbolo).

No reutilizar' (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo).

Fecha de caducidad (simbolo).

Estéril, esteri}izado mediante radiacion

-~

128 Hagros Arguello
— BostgrScientilic Argentina S.A
Apoderada
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231812002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S-ICD- BOSTON SCIENTIFIC

EMBLEM S-ICD Programador

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Plexus Corp.
2400 Millbrook dr., Buffalo Grove, IL, Estados Unidos, 60089.

Importador; Boston Scientific S.A.

Vedia 3616 Riso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) ;5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
|
REF (niimerg] de modelo con simbolo): XXXXX-XXXX
Lote: BY YMMDD#

N° parte (sinibolo): 999999-XXXA

Limite de temperatura (simbolo) |
No esteril (simbolo). |
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

ilagrosArgtielio
Bosttn Scidptifie Argantina S.A
Apcdersia
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
BISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLEB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S.]CD- BOSTON SCIENTIFIC

Pala de telemetria

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Plexus Corp.
2400 Millbrook dr., Buffalo Grove, IL, Estados Unidos, 60089.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Numero de Lote (simbolo): XXXXXXX
Numero de Parte (simbolo): XXXXXX-XXXA
Referencia: REF (simbolo) Nro.Catalogo

Limite de temperatura (simbolo)
No esteril (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

-

tagros Argilello
Bosted Scigntific Argentina S.A
Apoderada

8446

7 de 50



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTQ MEDICO

DISPOGSICION 2318/2002

ANEXC HLB

INFORMACIONES DE LOS RGTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICQS

EMBLEM ™ §-ICD- BOSTON SCIENTIFIC g g\‘ 4
'y

Fuente de energia

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Plexus Corp.
2400 Millbrook dr., Buffalo Grove, IL, Estados Unidos, 60089.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Numero de Lote (simbolo): XXXXXXX
Numero de Parte (simbolo): XXXXXX-XXXA
Referencia: REF (simbolo) Nro.Catédlogo

No esteril (simbolo).
Consultar las [instrucciones de uso (simbolo).

T
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. G B ﬂ ;
REGISTRO DE PRODUCTO MLEDICO AV
DISPOSICION 23182002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S-]l(ll)- BOSTON SCIENTIFIC

Tarjeta de registro de datos

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave N._, Saint Paul, MN, Estados Unidos, 55112.

Importador:‘Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5;777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Numero de Lote (simbolo): XXXXXXX
Numero de Parte (simbolo); XXXXXX-XXXA
Referencia: REF (simbolo) Nro.Catélogo

No esteril (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

-

MA quello
Bosidn Scientific Argentina S.A

Apoderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE i‘ROl)UCTO MEDICO
DISPOSICION 2.:318/2002

ANEXO H1.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ SCD- BOSTON SCIENTIIC

Software de aplicacion d¢l programador

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave N., Saint Paul, MN, Estados Unidos, 55112.

lmportador; Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Numero de lote (simbolo): XXXXXXX
Numero de Parte (simbolo): XXXXXX-XXXA
Referencia: REF (simbolo} Nro.Catalogo

No esteril (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

ildgrog Argliello
Bosjeh Scigntific Argentina S.A
oderada
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTGS MEDICOS
EMBLEM ™ §-1CD- BOSTON SCIENTIFIC

L
oo
[

7
ey

0445 =

Software iniciador del programador

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave N., Saint Paul, MN, Estados Unidos, 55112.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Numero de Lote (simbolo): XXXXXXX
Numero de Parte (simbolo): XXXXXX-XXXA
Referencia: RItEF (simbolo) Nro.Catalogo

Limite de temperatura (simbolo)

No esteril (simbolo).
anp]tar Jas instrucciones de uso (simbolo).

llajros-Argiiello
Baston Scidmitic Ageming S.A

Apodeada
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RBOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.

REGISTRO DE PRODUCTC MEDICO

DISPGSICION 23£8/2002

ANEXOCIILB

INFORMACIONES DE L0OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S.ICD- BOSTON SCIENTIFIC

Herramienta de deteccion sistematica para pacientes

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave N., Saint Paul, MN, Estados Unidos, 55112.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (ntimero de modelo con simbolo): XXXX
Lote: XXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX

Dispositivo sin recubrimiento (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No esteril (simbolo).

P

Boston &ci o Argusiio
clerfific Azsenting 8.
de?ﬁdff A
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BOSTON SCIEl\leFlC ARGENTINA §.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S-JCD- BOSTON SCIENTIFIC

|
|

EMBLEM™ S-ICD

DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
SUBCUTANEQO

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-401
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Referencia: REF (simbolo) XXXX

Limite de temperatura (simbolo)

Voltaje peligroso (simbolo)

No reesterilizar (simbolo).

No reutilizar (simbolo).

Dispositivo sin recubrimiento (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No utilizar si el envase estd dafado (simbolo).
Conector SQ-1 S-ICD (no estandar) (simbolo)
Generador de:impulsos (simbolo).

Llave dinamométrica (simbolo).

Fecha de cadt%cidad (simbolo}).

|
Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Limited
Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Ireland

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

- Mitagreg Argliello
Bostﬂu’éciemi e-AFgentina S.A
Apofierada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ) U
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO . é 4 5
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM "™ S-ICD- BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias

General

¢ (Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes de la

implantacion para no dafiar el generador de impulsos y/o ¢l cable. Tales dafios

podrian provocar lesiones al paciente o su fallecimiento.
|

| - . -
. Plara uso en un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
|

iieutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacioén pueden comprometer la integridad

éstructural del dispositivo y del cable causando un fallo del dispositivo, que a su vez
podria producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente. |
La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacién pueden también crear un fiesgo
die contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente,
i+cluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
ojtro. La contaminaci6n del dispositive puede producir lesiones, enfermedades o el

!
fallecimiento del paciente, .

¢ Compatibilidad de los componentes. Todos los componentes implantables S-1CD
de Boston Scientific estan disefiados para usarse solamente con el sistema S-ICD de
Boston Scientific o Cameron Health. La conexién de cualquier componente del
sistema S-ICD a un componente no compatible causard que no se suministre el
tratamiento de desfibrilacion que puede salvar la vida del paciente. , .

¢ Proteccion con desfibrilacién de seguridad. Tenga siempre disponible un equipo de I I
dLsﬁbrilacic’m externo durante la implantacién y durante las pruebas
electrofisioldgicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se termine en un
ﬁiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

. Ijnteraccién del generador de impulsos. El uso de varios generadores de impulsos
ﬁwodria provocar la interaccion entre generadores de impulsos y causar lesiones al
]})aciente o la falta de suministro de tratamiento. Pruebe cada sistema de forma
individual y combinada para ayudar a evitar interacciones no deseadas. Consulte la
seccidn de interacciones entre el marcapasos y el sistema S-1CD en la pagina 65 de

|
- | roo. .y
/ este manual para obtener mas informacion.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB .

INFORMACIONES PE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S-1ICD- BOSTON SCIENTIFIC

Manipulacién

. Manipulacién adecuada. Manipule los componentes del sistema S-1CD con cuidado
en todo momento vy aplique la técnica de esterilizacion adecuada. De lo contrario,
puede causar lesiones, enfermedades o, incluso, el fallecimiento del paciente.

¢ No daiie los componentes. No modifique, corte, doble, aplaste, estire ni daiie de
ningtin otro modo ninguno de los componentes del sistema S-1ICD. La imposibilidad
de funcionamiento del sistema S-ICD puede provocar una descarga inadecuada o la
imposibilidad de administrar tratamiento al paciente.

s Manipulacién del electrodo. Manipule con cuidado el conector del electrodo. No
toque directamente el conector con ningan instrumento quirirgico 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
dificuitar fa deteccién, causar una pérdida del tratamiento o la administracion de un
tratamiento inadecuado.

Implantacion

e Desplazamiento del sistema. Use las técnicas de anclaje correctas, como se describe

c:e‘n el procedimiento de implantacion, para evitar el desplazamiento o la migracion del
sistema S-1CD. El desplazamiento o la migracion del sistema S-ICD puede provocar
I:ma descarga inadecuada o la imposibilidad de administrar tratamiento al paciente.
Después|de la implantacién

e Respuesta con imdn. Tenga cuidado al colocar un iman sobre el generador de

——

mpulsos S-1CD, ya que suspende la deteccion de la arritmia y la respuesta al

t'|~atamiento. Al quitar el iman se reanudan la deteccidn de la arritmia y la respuesta al
ttatamiento.

. Respuesta con iman con colocacién profunda del implante. En los pacientes con
c;olocaci(')n profunda del implante (mayor distancia entre el iman y el generador de
ilinpulsos), la aplicacién del iman puede no favorecer la respuesta con iman. En ese
caso, €l iman no puede usarse para inhibir el tratamiento.

e Diatermia. No exponga a los pacientes con un sistema S-ICD implantado a un
tratamiento de diatermia. La interaccion del tratamiento de diatermia con un !

I
C/ generador de impulsos o un electrodo S-ICD implantado podria daiiar ¢l generador de

impulsos y provocar lesiones al paciente.

MercEYes Boveri

Mil s Argtlello
Boston 2tientifc Argentina $.A
Apodiraga
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. [] G g
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 331812002

ANEXO LILB |

INFORMACIONES DE LOS ROTULGS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS g ,
EMBLEM ™ S./CD- BOSTON SCIENTIFIC

e Exposicion a imagen por resonancia magnética (IRM). No someta al paciente a

una resonancia magnética. Los fuertes campos magnéticos podrian dafiar el generador
jde impulsos o el electrodo, lo que podria causar lesiones o, incluso, el fallecimiento
el paciente.

s Entornos protegidos. Informe a los pacientes de que deben consultar a un médico
antes de entrar en entornos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del
dispositivo médico implantable activo, incluidas las 4reas protegidas en las que
1pediante una nota de advertencia se prohibe la entrada a pacientes con un generador
cie impulsos.

¢ Parimetros de sensibilidad e IEM. El generador de impulsos puede ser mis
;siusoeptible a las interferencias electromagnéticas de baja frecuencia con sefidles

ii|nducidas de mas de 80 uV. La sobre deteccidn del ruido a causa del aumento de la

ﬁusceptibilidad puede provocar descargas incorrectas y debe tenerse en cuenta al

'd|eterminar el calendario de seguimiento de los pacientes expuestos a interferencias
e|lectrornagnéticas de baja frecuencia. La fuente de interferencias electromagnéticas

rlnés comun en este rango de frecuencia es el sistema de alimentacién de algunos
t'renes europeos que funcionan a 16,6 Hz. Se debe prestar particular atencion a los
pacientes que tienen exposicion laboral a estos tipos de sistemas.

.
Precauciones
\

Consideraciones clinicas

s Longevidad. El generador de impulsos S-ICD dejard de funcionar finalmente porque
se agotara la bateria. La desfibrilacion y las cantidades excesivas de ciclos de carga

acortan la longevidad de la bateria.

o Uso pediatrico. No se ha evaluado el uso pediatrico del sistema S-1CD.

;’

s I'ratamientos disponibles. El sistema S-ICD no administra estimulacion

]

Tntibradicardia, tratamiento de resincronizacion cardiaca (TRC) ni estimulacion

antitaquicardia (EAT) a largo plazo.

Esterilizacion y almacenamiento

/ s Si el envase esta daiiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con 6xido de
|

etileno antes del envasado final. El generador de impulsos o el electrodo estaran

Milagros Argiiello
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esterilizados en el momento de la recepeion, siempre y cuando el envase esté intacto.
Si ¢l envase esta mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el .

generador de impulsos o el electrodo a Boston Scientific.

Si el dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caido sin estar dentro
de un embalaje en perfecto estado. No implante un dispositivo que se haya caido
desde una altura superior a 61 cm (24 pulgadas) sin estar dentro de un embalaje en
perfecto estado. En estas condiciones, no se puede garantizar Ja esterilidad, la
integridad o el funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a Boston Scientific

para que sea examinado.

Fecha de caducidad. Implante ¢! generador de impulsos o el electrodo antes de la
FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha
refleja el tiempo de almacenamiento vélido. Por ejemplo, si la fecha es el 1 de enero,

o debe implantarse ni durante ni después del 2 de enero.

Almacenamiento del dispositivo. Almacene el generador de impulsos en un lugar
limpio, donde no haya imanes ni kits que los contengan y alejado de toda fuente de

IEM para evitar que se dafie el dispositivo.

Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamiento

li'ecomendada esta entre 0 °C y 50 °C (32 °F y 122 °F). Deje que el dispositivo
alcance una temperatura adecuada antes de utilizar la telemetria, programarlo o
implantarlo, puesto que las temperaturas extremas pueden influir en su

funcionamiento inicial. ;

Implantacion

Meycedes Rovey
rmacgut

Evite las descargas en el implante. Compruebe que el dispositivo esté en Shelf
I}lnode {modo Almacenamiento) o Therapy Off (Tratamiento: Off) para evitar la
é:ldministracién de descargas no deseadas al paciente o a la persona que manipule el
#]ispositivo durante ¢l procedimiento de implante.

Evaluacion del paciente para una intervencion. Pueden existir factores adicionales
con respecto a la salud general de! paciente y su estado patologico que, ain no
estando relacionados con el funcionamiento o finalidad del dispositivo, podrian hacer

que ¢l paciente no sea un buen candidato para la implantacion de este sistema. Los

Boston e Argenting S.A

! Milagros Argiieflo
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*

grupos de apoyo a la salud cardiovascular pueden disponer de recomendaciones que

‘s‘irvan de ayuda a la hora de realizar esta evaluacion,

Creacién del tinel subcutaneo. Use solo el instrumento de introduccién del

ielectrodo para crear el tinel subcutaneo al implantar y ubicar el electrodo.

1 , . . . .
pblcacl(’m de la sutura. Suture solo las 4reas indicadas en las instrucciones de

:ilmp]ante.

‘No suture directamente sobre el cuerpo del electrodo. 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.

;Nu doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y el blogue conector.
'insene el conector del electrodo directamente en el puerto del bloque conector del
Lgenerador 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

rconector.

- Conexiones de electrodos. No inserte el electrodo en el puerto de conexion del
generador de impulsos sin tomar las precauciones signientes que garanticen una

insercion adecuada:

|Inserte la llave dinamométrica en la hendidura provista del tapdn de sellado antes de
insertar ¢l conector del electrodo en el puerto para eliminar el liquido o aire que este
ia‘[rapadc:).

Veriﬁque visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizar la
] insercién, Con la llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.

TInserte totalmente el conector del electrodo en el puerto y a continuacidn apriete el

Itornillo en el conector,

| , . . . .
I'Guias esternales. Al implantar ¢l sistema S-1CD en un paciente con guias esternales,

| aseglirese 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
| deteccién puede verse alterada si se produce un contacto intermetalico entre un '

lectrodo de deteccidn y una guia esternal. Si es necesario, vuelva a tunelizar el

|

Milagro
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|

|

electrodo para asegurarse de que haya suficiente separacion entre los electrodos de
I

deteccion y las guias esternales.

. IDlsposmvo de recambio. Al implantar un marcapasos de recambio en una cavidad
éubcutanea que contenia previamente un dispositivo mas grande, podria quedar aire
atrapado en la cavidad, haber migracion o erosion o un contacto insuficiente entre el
:Tlispositivo y el tejido. Si se irriga la cavidad con solucion salina estéril, disminuye la
probabilidad de que quede aire atrapado y de que el contacto sea insuficiente. Si se
|
sutura el dispositivo en su posicion, se reduce la posibilidad de migracion y erosion.

. ||Pala de telemetria. La pala es un dispositivo no esterilizado. No esterilice la pala ni
fél programador. La pala se debe hallar en una barrera estéril antes de usarse en el
campo estéril.

Programacion del dispositivo

!:Comunicacién del dispositivo. Use Gnicamente el programador y la aplicacion de

! software designadas para comunicarse con este generador de impulsos S-ICD.

* . Ajuste de deteccion. Después de un ajuste en el pardmetro de deteccion o de una

|
* ' Los pacientes oyen tonos procedentes de su dispositivo. Debe aconsejarse al

‘modificacién en el electrodo, verifique siempre que la deteccion sea adecuada.

paciente que se ponga en contacto con su médico inmediatamente si oye pitidos

procedentes del dispositivo.

Programacion de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el
dispositivo y los parametros programados son apropiados para pacientes con TSV, ya °

|
. que las TSV pueden iniciar un tratamiento del dispositive no deseado.

|
!

Riesgols medioambientales y derivados de tratamientos médicos
f

i
o FEvitar interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a los pacientes que eviten
| las fuentes de IEM, va que podrian hacer que el generador de impulsos suministrara

| un tratamiento inadecuado o inhibir ¢l tratamiento adecuado. Generalmente, al

alejarse de la fuente de IEM o desactivando esta, el generador de impulsos vuelve a

Nerfedes\FIET of funcionamiento normal. Ejemplos de fuentes potenciales de IEM son:

3.128 | - Fuentes de suministro eléctrico, equipos de soldadura por arco ¢ por

[ resistencia y dispositivos robotizados

| Milagyks Argiello
! Boston sggns Armentica $.A
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|

| - Lineas del tendido eléctrico de alto voltaje
- Hornos de fundicion eléctricos

!| - Transmisores de RF grandes, como un radar

| - Radiotransmisores, incluidos los utilizados en juguetes teledirigidos

. - Dispositivos electronicos de vigilancia (antirrobo)

" - Un alternador de un coche cuando esta arrancado

| - Tratamientos médicos y pruebas de diagnodstico en los que una corriente
eléctrica atraviese el cuerpo, como TENS, electrocauterio,
electrolisis/termolisis, pruebas electrodiagnodsticas, electromiografia o
estudios de conduccitn nerviosa

j - Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee un sistema de

alarma de deteccion automatica de cables {por ¢j., un aparato de ECG)

Entorrlbs médicos y hospitalarios

|
Desfibrilacion externa. La desfibritacion o cardioversion externas pueden dafiar el
! generador de impulsos o ¢l electrodo. Para evitar dafios a los componentes del
sistema implantado, tenga en cuenta lo siguiente:
h - 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 implantad.
| - Configure la salida de energia del equipo de desfibritacién externa tan baja
como sea aceptable clinicamente.
- Tras una cardioversion o desfibrilacién externa, verifique el funcionamiento

l del generador de impulsos (“Seguimiento del generador de impulsos posterior

al tratamiento” en la pagina 14).

|
|l Reanimacién cardiopulmonar. La reanimacion cardiopulmonar (RCP) puede
interferir temporalmente la deteccién y causar una demora en la administracion del
| tratamiento.

' Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el “ruido” proveniente de

ispositivos tales como equipos de electrocauterizacion y monitorizacién pueden

| causar interferencias al establecerse o mantenerse la telemetria para la imterrogacion o

l' rogramacién de! dispositivo. En presencia de tales interferencias, algje el

Milagr IS\rgiiello
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programador de los dispositivos eléctricos y asegiirese de que los cables y el cable de
ia pala no estén entrecruzados.

+ Radiacion ionizante. No es posible especificar una dosis de radiacion segura ni
garantizar el correcto funcionamiento del generador de impulsos tras la exposicion a
|la radiacion ionizante. Un conjunto de multiples factores determina el impacto de la
fadioterapia en un generador de impulsos implantado, incluida la proximidad de éste
al haz radiactivo, el tipo y energia del haz radiactivo, la frecuencia de la dosis, la
Edosis total suministrada durante la vida del generador de impulsos y [a proteccion de
?este. El impacto de Ia radiacién ionizante variara también de un generador de
impulsos a otro, pudiendo desde no producirse ninglin cambio en el funcionamiento
‘hasta ocasionar la falta de tratamiento. |
El impacto potencial de las fuentes de radiacion ionizante varia significativamente en
un generador de impulsos implantado. Varias fuentes de radioterapia son capaces de
dafiar o interferir con un generador de impulsos implantado, incluidas las que se
:utilizan para el tratamiento del cancer, como el cobalto radiactivo, 1os aceleradores
']inea]es, las particulas radioactivas y los betatrones.

‘Antes de un ciclo de tratamiento con radioterapia, el oncdlogo y el cardidlogo o
lelectrofisidlogo del paciente deberan tener en cuenta todas las opciones de
;tratamiento del paciente, incluidos un mayor seguimiento y la sustitucién del
dispositivo. Ademas, debera tenerse en cuenta lo siguiente:

i - Recubra el generador de impulsos con un material resistente a las rédiaciones,

' independientemente de la distancia existente entre el generador de impulsos y

¢l haz de la radiacion.

| - Determinar el nivel adecuado de monitorizacion del paciente durante el

tratamiento.

Evaluar el funcionamiento del generador de impulsos durante y después del ciclo de

radioterapia para comprobar lo mejor posible la funcionalidad del dispositivo (“Segunimiento

del gen!erador de impulsos posterior al tratamiento” en la pagina 14). El grado, el tiempo y la
frecuencia de esta evaluaéién en relacion con el tratamiento de radioterapia dependen de la
salud actual del paciente y, por tanto, debera determinarlos el cardidlogo o electrofisidlogo
que le atienda.

| generador de impulsos realiza automaticamente diagnosticos cada hora, por lo que la

iacidn del generador de impulsos no debera concluir hasta que los diagnésticos del

N34 Zagenerac']or de impulsos se hayan actualizado y revisado (como minimo, una hora después de la
exposicién a la radiacion). Los efectos de a exposicién a la radiacién en el generador de

§
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impulsorl implantado pueden no detectarse hasta un tiempo después de la exposicion. Por este
motivo, continfie monitorizando exhaustivamente el generador de impulsos y tenga cuidado al
programar una funcién en las semanas o meses posteriores a la radioterapia.

. |Electr0cauterio y ablacién por radiofrecuencia (RF). El electrocauterio y la
ablacién por RF pueden inducir arritmias o fibrilacion ventricular, ademas de causar
|descargas inadecuadas y la inhibicion de la estimulacién posterior a 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
idispositivo implantado. Si el electrocauterio o la ablacion 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 Therapy Off (Tratamiento: Off).
- Tenga disponible equipo para la desfibrilacion externa.
- Evite 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 lo mas lejos posible del generador de .
impulsos y el electrodo.

- Sila ablacién por RF o el electrocauterio se realiza en tgjido que esté cerca
del dispositivo o del electrodo, compruebe el funcionamiento del generador
de impulsos (“Seguimiento del generador de impulsos posterior al

’ tratamiento™ en la pagina 14). |
| - Parala ‘electrocauterizacién, utilice un sistema de electrocauterio bipolar
siempre que sea posible y aplique rafagas cortas, intermitentes e irregulares a :
| la energia que sea lo mas baja posible.
Al finalizar el procedimiento, vuelva a ajustar el generador de impulsos en

modo Therapy On (Tratamiento: On).

. ’ Litotricia. La litotricia extracorporea por ondas de choque (LEOC) puede causar
interferencias electromagnéticas o dafar el generador de impulsos. Si es necesario
| utilizar este tipo de litotricia, considere lo siguiente para minimizar la posibilidad de
que se produzcan interacciones:
- Evite enfocar el haz de la litotricia cerca de la zona de implantacién del

generador de impulsos.

- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off)

: | b Mitagrog/Axgielio
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. ‘IEnergia por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos (por €j., 1a litotricia) puede
dafiar el generador de impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite
enfocar el haz cerca del lugar en que se encuentre el generador de impulsos. No se ha
!descrito que los ultrasonidos para diagndstico (por €j., la ecocardiografia) sean
perjudiciales para ¢l generador de impulsos.

. finterferencia de radiofrecuencia (RF). Las sefiales de RF de dispositivos que
ifuncionen a frecuencias proximas a las del generador de impulsos pueden interrumpir

|]a telemetria mientras se interroga o programa el generador de impulsos. Estas

linterferencias de RF se pueden reducir aumentando la distancia entre el dispositivo
!que cansa la interferencia y el programador y el generador de impulsos.

s . Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, los
gtratamientos o las pruebas de diagnostico que transmitan corriente eléctrica al
!paciente pueden interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Los
. tratamientos vy las pruebas de diagnostico de caracter médico que empleen una

corriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrdlisis y
| termdlisis, pruebas electrodiagnosticas, electromiografia o estudios de conduccion
. nerviosa) pueden interferir con el generador de impulsos o dafiarlo. Programe el
‘dispositivo en modo Therapy Off (Tratamiento: Off) antes del tratamiento y
| monitorice el comportamiento del dispositivo durante el tratamiento. Después del
| tratamiento, verifique el funcionamiento del generador de impulsos.
. nlEstimulacién nerviosa eléctrica transcutianea (TENS). El uso de TENS conlleva
E pasar corriente eléctrica a través del cuerpo y puede interferir con el funcionamiento
: del generador de impulsos. Si es necesario utilizar TENS, evalie la compatibilidad de |
i!]a configuracion del tratamiento con TENS con respecto al generador de impulsos.
" Las siguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de que se produzca
una interaceion:
l’l - Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo mas juntos posible entre s{ y
| lo mas lejos posible del generador de impulsos vy el electrodo.
i - Use la energia de salida del TENS mas baja que sea clinicamente adecuada.
Considere monitorizar la actividad cardiaca durante el uso del dispositivo

TENS, i

Puedehf llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a reducir las interferencias durante el

uso del TENS en el centro:
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- !Si se cree que existen interferencias durante el uso en el centro, apague la unidad
iII'ENS.
- iINo cambie la configuracion de la unidad TENS hasta verificar que los nuevos
iparametros no interfieren en ¢l funcionamiento del generador de impulsos.
Sies nel‘cesario utilizar TENS fuera del ambito clinico (uso doméstico) por razones médicas,
proporcii!one a los pacientes las siguientes instrucciones:
- !‘No cambie los parametros de 1a unidad TENS ni la posicion de los electrodos a
,menos que se le indique.
!!Termine cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.
- !iSi el paciente recibe una descarga durante el uso de TENS, debera apagar ¢l
hdispositivo TENS y contactar con su médico.
Siga es;‘.os pasos para utilizar el programador y evaluar el funcionamiento del generador de
impulsos durante el uso de TENS:
- !!Prog‘rame el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off).
- ‘\Observe los ECG subcutaneos en tiempo real en los valores de salida TENS
hprescritos, anotando cuando se produce deteccién adecuada o interferencias.
- | Cuando haya terminado, apague el dispositivo TENS y vuelva a programar el
| generador de impulsos en modo Therapy On (Tratamiento: On).
I
Ademélls, debera realizar una evaluacion completa del generador de impulsos después del
tratami_e‘mto con TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no se ha alterado
(“Segusilmiento del generador de impulsos posterior al tratamiento” en la pagina 14).
Para olii,tener informacion adicional, pdngase en contacto con Boston Scientific usando la

inform:zlicién de la contraportada.
|

Enrorr;ws domeésticos y laborales

. ” Aparatos de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan

’ correctamente y que estin correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen -
I| suficientes IEM para interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Ha

i- habido informes sobre interferencias en generadores de impulsos producidas por

‘ herramientas manuales eléctricas o maquinas de afeitar eléctricas utilizadas
I| directamente sobre la zona de implante del generador de impulsos.

i
. !‘ Sisternas electronicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a los

Facientes que no se queden parados cerca de sistemas antirrobo, de puertas de

ﬁuridad o de lectores de etiquetas con equipos de identificacién por radiofrecuencia
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(iRFID), ni que se apoyen contra ellos. Estos sistemas pueden encontrarse en las
éntradas y en las salidas de tiendas y bibliotecas piiblicas, asi como en los sistemas de
control de acceso de los puntos de entrada. Es poco probable que estos sistemas
afecten a la funcion del dispositivo cardiaco cuando los pacientes pasen a través de
ellos a una velocidad normal. Si un paciente se encuentra cerca de un sistema
electronico antirrobo, de seguridad o de control de entrada y presenta sintomas, debe
|alejarse de inmediato de los equipos cercanos e informar a su médico.

¢ Teléfonos moviles. Informe a los pacientes que coloquen los teléfonos maviles en el
oido opuesto al lado en que se encuentra el dispositivo implantado. Los pacientes no
deben llevar un teléfono mdvil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un
cinturdn de modo que quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo
|implantado, ya que algunos podrian hacer que el generador de impulsos suministre un
tratamiento inadecuado o inhiba el tratamiento adecuado.

e Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicién prolongada a fuertes
|campos magnéticos (mayores a 10 gauss o 1 mTesla) puede suspender la deteccion de
la arritmia. Entre los ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:

- Transformadores y motores industriales
| - Escéaneres de IRM
- Altavoces estereofonicos grandes
- Receptores telefonicos si se sujetan a menos de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del
generador de impulsos
- Detectores portatiles de metales como los que se utilizan en los controles de

] aeropuertos y en las salas de Bingo

Presiones elevadas. La ISO (International Standards Organization} no ha aprobado una
prueba de presion normalizada para los generadores de impulsos implantables que se hayan
sometido a oxigenoterapia hiperbarica (OHB) o buceo con botella. Sin embargo, Boston
Scientific ha desarrollado un protocolo de prueba para evaluar el rendimiento del dispositivo
tras la Iéxposicién a presiones atmosféricas elevadas. El siguiente resumen de las pruebas de

presion no debe considerarse como una aprobacion del tratamiento de OHB ni del buceo con .

botella, ni debe interpretarse como tal.

| ,.
' N 13.128

ica o al buceo con botella pueden

Las présiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbz

dafiar ?l generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos los generadores de |

{impulsbs de la muestra de prueba funcionaron conforme a sus especificaciones cuando se les
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expuso a mas de 300 ciclos a una presion maxima de 3,0 ATA. Las pruebas de laboratorio no

denotaron el impacto de la presion elevada sobre el rendimiento del generador de impulsos ni

sobre la respuesta fisioldgica estando implantado en un cuerpo humano.

La presion para cada ciclo de prueba empezaba a la presion ambiental, aumentaba hasta un

nivel de alta presion y, luego, volvia a la presion ambiental. Aunque el tiempo transcurrido
bajo una presién elevada puede afectar a la fisiologia humana, las pruebas indicaron que el

funcion?miento del generador de impulsos no se vio afectado. A continuacion se
proporcionan equivalencias de los valores de la presion (Tabla 1 de la pagina 12). !

|
Tabla 1: Equivalencias de los valores de presion

Equivalencias de los valores de presién
Atmésferas absolutas 3.0 ATA
Profundidad marina? 20 m (65 pies)
Presidin absoluta 42,7 psia
Manémetro 28,0 psig
Bar | 29
kPa absoluta 290

ATodas las presiones se obtuvieron basdndose en una densidad del agua del mar de 1.030 kglm

b Presidn feida en un manmetro o instrumento (psia = psig + 14,7 psi).

Antes dle practicar buceo con botella o empezar un programa de OHB, deberé consultarse con

el cardi‘(')logo o electrofisidlogo del paciente para conocer por completo las posibles |

consec?encias relacionadas con el estado de salud especifico del paciente. También puede

consultarse a un especialista en medicina del buceo con botella antes de su practica.

Puede estar justificado realizar un seguimiento mas frecuente del dispositivo en caso de

exposigzién a OHB o buceo con botella. Evalie el funcionamiento del generador de impulsos

después de la exposicion a una presion elevada (“Seguimiento del generador de impulsos

posterior al tratamiento™ en la pagina 14). El grado, el momento y la frecuencia de esta

evaluai%:i(’m con respecto a la exposicion a una presion elevada dependen de la salud actual del’
[_ paciente y, por tanto, deberd determinarlos el cardidlogo o electrofisiélogo que le atiendan. Si:

tiene preguntas adicionales o desea conocer con mas detalle el protocolo de prueba o los
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resultados de las pruebas especificas de la OHB o del buceo con botella, péngase en contacto
con Boston Scientific en el niimero de teléfono de la contraportada.

i
Pruebhas de seguimiento

e Impedancia de descarga baja. Si se documenta un valor de impedancia de descarga
de menos de 25 ohmios de una descarga administrada, podria ser indicio de un
‘problema en el dispositivo. Esta circunstancia podria haber alterado la descarga
suministrada; asimismo, podrian verse alteradas los tratamientos futuros
suministrados por este dispositivo. Si se observa un valor informado de impedancia
de descarga de menos de 25 ohmios, se debe comprobar el funcionamiento correcto

idel dispositivo.

e Prueba de conversion. La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversion de una arritmia no garantiza que se produzca la conversion tras la
intervencion. Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento

i farmacologico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacién (DFT), lo

que puede provocar que la arritmia no se convierta tras la intervencién. Verifique con

!
una prueba de conversion que las taquiarritmias del paciente pueden ser detectadas y |

cortadas con el sistema del generador de impulsos, cuando el estado del paciente haya

cambiado o s¢ hayan reprogramado parametros.

e Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Deberd
considerarse de antemano el seguimiento del generador de impulsos en el caso de

pacientes que tengan previsto viajar o trasladarse después del implante a un pais

distinto al que se le implanté el dispositivo. La normativa que regula la aprobacion de
los dispositivos y la configuracion del software de su programador varia de un paisa
otro; en algunos paises puede no haberse aprobado el seguimiento de productos
especificos o pueden no disponer de la capacidad para el mismo. Péngase en contacto -
con Boston Scientific, consultando la informacién de la contraportada, para obtener
ayuda sobre la viabilidad del seguimiento del dispositivo en el pais de destino del

paciente.

Explante y eliminacion

o !Manipulacién del dispositivo durante el explante. Antes de Ja explantacion,
limpieza o transporte del dispositivo y para impedir que sumigistre descargas no
deseadas, que sobrescriba datos importantes de la historia de tratamiento o que emita

{. tonos acusticos, realice las signientes tareas:

Milagros Argiielio
Boston Sgiéniiic Argentina S.A
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- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off)

- §i se ha alcanzado el estado ER1 o0 EQL., desactive el tono audible.

- Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estdndar para
la manipulacidn de productos con riesgo bioldgico.

Incineracion. Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de Ja

cremacion. Las temperaturas de cremacién e incineracion pueden hacer que el

generador de impulsos explote.

Informacion preventiva complementaria

l
Seguimiento del generador de impulsos posterior al tratamiento. Después de una

intervencion quirirgica o de un procedimiento médico que pueda afectar al
ﬁuncionamiento del generador de impulsos, debera realizar un seguimiento completo,
que debe incluir lo siguiente:
Interrogar al generador de impulsos con un programador
1Revisar los sucesos almacenados, los codigos de fallo y los ECG subcutaneos en
tiempo real antes de guardar los datos del paciente
Probar la impedancia del electrodo
'Verificar el estado de la pila
Imprimir los informes que se desee
.. Verificar que la programacion final es adecuada antes de dejar que el paciente
|aband0ne la consulta

Finalizar la sesion

Contraindicaciones

El uso de las caracteristicas basadas en estimulacion monopolar e impedancia con el sistema

S-ICD é&sta contraindicado.

Sucesos adversos potenciales

Los sucesos adversos potenciales relacionados con el implante del sistema S-ICD pueden

incluir, entre otros, los siguientes:

‘Aceleracién/induccién de arritmia auricular o ventricular
Administracién de descarga incorrecta
Agotamiento prematuro de la bateria
:'Conexién incorrecta del electrodo al dispositivo

Deformacion o rotura del electrodo

Boston Sgjefti i 29 de 50
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Einﬁsema subcutineo
e Enrojecimiento, irritacion, entumecimiento o necrosis tisular
» Erosién/extrusion
¢ Estimulacién muscular/nerviosa
o FEstimulacién posterior a la descarga incorrecta
s Fallecimiento
. lfallo del aislamiento del electrodo
e Fallos diversos en los componentes
e Fiebre
. Iformacic’)n de queloides
. ‘Ij:ormacién de quistes
o Fractura del conductor
¢ Hematoma/seroma
* Hemorragia
e Hemotorax
e Ictus
|
¢ Incapacidad para administrar el tratamiento
¢ Incapacidad para comunicarse con el dispositivo
. i]ncapac:idad para desfibrilar o estimular
¢ Incomodidad o tiempo prolongado de cicatrizacion de la incision
e Infeccion
. iLesi(’m nerviosa
. Migracién o desplazamiento
e Molestia post-descarga/post-estimulacion
e Neumotdrax
. IReaccié-n adversa a las pruebas de induccién
s Reaccibn alérgica o adversa al sistema o la medicacidn
e Retraso en la administracion del tratamiento

* Revision quirirgica o cambio del sistema

Sincope

. | . . - . -
Si se producen sucesos adversos, €s posible que sea necesario realizar acciones correctivas

invasivas, modificar o retirar el sistema S-1CD.

DA
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Los pacientes que reciben un sistema S-1CD pueden desarrollar desordenes psicdlégicos que
incluyen, entre otros, los siguientes:

. I!Jepresi(')n/ansiedad

e Descargas fantasma

» Temor a las descargas

. emor a un mal funcionamiento del dispositivo

Instrucciones de funcionamiento

Implantiacién del sistema S-ICD
Esta sec¢cion presenta la informacion necesaria para implantar y comprobar el sistema S-ICD,
esto incluye:

. implantaci(’)n del generador de impulsos EMBLEM S-1CD (el “dispositivo™)

¢ Implantacion del electrodo EMBLEM S-ICD (el “electrodo”) con el instrumento de

introduccion del electrodo (el “IIE™) EMBLEM S-ICD
e Configuracién y comprobacion del dispositivo con el programador EMBLEM S-ICD
(el “programador™).

Advertencia: Todos los componentes implantables S-ICD de Boston Scientific estdn
disefiados para usarse solamente con el sistema S-ICD de Boston Scientific o Cameron
Health. La conexion de cualquier componente del sistema S-ICD a un componente no
compatible causard que no se suministre el tratamiento de desfibrilacion que puede salvar la
vida del paciente.
El sistema S-ICD esta diseiiado para colocarse con la ayuda de puntos anatdmicos de
referencia. Sin embargo, se recomienda revisar una radiografia de torax realizada antes del
implant;e para confirmar que el paciente no tenga una anatomia notablemente atipica (por
ejemplo, dextrocardia). Ademés, no se recomienda desviarse de las instrucciones del implante
para adaptarse al tamafio del cuerpo fisico o a la constitucion fisica del paciente, a menos que
se haya revisado una radiografia de térax previa al implante.
Generaimente, el dispositivo y el electrodo subcutineo se¢ implantan de manera subcuténea en

el drea izquierda del torax (Figura 11). E] 1IE se usa para crear los tineles subcutaneos en los

[que se inserta el electrodo.
’ |

Mil
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Figura 11: Colocacicn del sistema S-1CD

Comprobacion del equipo
Se recomienda tener preparados durante el implante los equipos de monitorizacidn cardiaca y
desﬁbriiacic’m durante el procedimiento de implante. Esto incluye el programador del sistema
S-ICD con todos sus accesorios v la aplicacion de software. Antes de iniciar el implante,
familiaricese totalmente con ef funcionamiento de todos los equipos y con la informacion de
los manuales de usuario. Compruebe el estado de todos los equipos que vayan a utilizarse
durante el procedimicnto. Se debera tener disponible lo siguiente por si se produjeran dafios o
contaminacion accidentales:

¢ Duplicados estériles de todos los elementos implantables

¢ Pala en barrera esterilizada

e Llave dinamométrica y llave normal

Durante el procedimiento de implantacion, tenga siempre disponible un desfibrilador
transtoracico estandar con palas o parches externos durante las pruebas de umbral de

desﬁbr‘iilaci()n.

Interrogacion y comprobacion del generador de impulsos
Antes de abrir la bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe ¢l
generador de impulsos como se describe a continuacion. El generador de impulsos debe estar

|
a temperatura ambiente para garantizar la precision de las medidas de los parametros.

. 1. Coloque la pala directamente sobre el generador de impulsos,
{ Merged

i
Argentina A
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2. En la pantalla de arranque del programador, seleccione el boton Scan for Devices
(Buscar dispositivos).

3. Identifique el generador de impulsos que se va a implantar en la pantalla Device List
(Lista de dispositivos) y verifique que el informe del estado del generador de
impulsos sea “Not implanted” (“No implantado™). Esto indica que el generador de
ilmpulsos estd en Shelf Mode (Modo Almacenamiento). Si no es asi, péngase en
contacto con Boston Scientific utilizando fa informacion que figuraen la
contraportada.

4. En la pantalla Device List (Lista de dispositivos), seleccione el generador de impulsos
E;ue se va a implantar para iniciar una sesion de comunicacion.

5. Al efectuar la conexion con el generador de impulsos, €l programador mostrara una
alerta si el estado de la pila del generador de impulsos esta por debajo del nivel
adecuado para un dispositivo en el momento del implante. Si aparece una alerta de la
ll)ateria, pongase en contacto con Boston Scientific mediante la informacién que

figura en Ja contraportada.

Creacion de la bolsa para el dispositive

El dispositivo se implanta en el area lateral izquierda del torax. Para crear una bolsa para el
dispositivo, realice una incision de modo que el dispositivo pueda colocarse junto al 5°y al 6° :
espacio intercostal y cerca de la linea axilar media (Figura 12). Esto puede lograrse mediante

una incision a lo largo del pliegue inframamario,
I
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El procedimiento descrito a continuacion es uno de los muchos enfoques quiriirgicos que
pueden usarse para implantar y colocar correctamente el electrodo. Independientemente del
enfoque quirirgico, la bobina de desfibrilacion debe ubicarse paralela al esterndn, cerca de la
fascia priofunda 0 en contacto con ella, aproximadamente a 2 cm de la linea media del
estern(')nl(F igura 11). Ademas, el buen contacto del tejido con el electrodo y el generador de
impulsos es importante para optimizar la deteccién y la administracion del tratamiento. Use
técnicas quirargicas estandar para fograr un buen contacto con los tejidos. Por ejemplo,
mantenga los tejidos hidratados y enjudguelos con solucion 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. I!{ealice una incisién horizontal pequena de 2 cm en la apdfisis xifoides (incision
xifoides).
Nota: Si lo desca, para facilitar la conexion del manguito de sutura a la fascia después de la
colocacion del electrodo, se pueden realizar dos puntos de sutura a la fascia en la incision
xifoides antes de continuar.
2. Inserte la punta distal del IIE en la incision xifoides y tunelicela lateralmente hasta
:que la punta distal emerja en la bolsa para el dispositivo.
Nota: El IIE es maleable y puede curvarse para adaptarse al perfil anatémico del paciente.
Precaucion: Use solo el instrumento de introduccién del electrodo para crear el tinel

subcutdneo al implantar v ubicar el electrodo.

Figura 13: Conexidn del extremo distal del electrodo al lIE.

3. Use el material de sutura convencional para atar el orificio de anclaje del electrodo al

1iE formando un bucle de 15 o 16 cm de largo (Figura 13).

Milagrog, Arguello
Bestorr SciantifSAygentina-8.A
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4. J:Zon el electrodo conectado, tire suavemente de la parte posterior del 1IE a través del
tﬁnel hacia la incision xifoides hasta que emerja el electrodo de deteccion proximal.

5. éoloque un manguito de sutura sobre ¢l ¢je del electrodo, 1 em 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
Lmilar y asegurese de no cubrir ¢l electrodo de deteccion proximal. Compruebe el
manguito de sutura después del anclaje para verificar su estabilidad sujetando el
manguito de sutura con los dedos e intentando mover el electrodo en cualquier
direccion.

Noti!t: No fije el manguito de sutura 'y el electrodo a la fascia hasta haber completado la

colocacion del electrodo

6. Rea]ice una segunda incision aproximadamente 14 cm sobre la incision xifoides
(incision superior). Si lo desea, coloque el electrodo expuesto sobre la piel para tomar
la medida. La distancia entre la incision superior y la xifoides debe adaptarsé al
|segmento del electrodo que va desde el electrodo de deteccion distal al electrodo de
deteccic’)n proximal. Coloque previamente una o dos suturas fasciales en la incisién
superior. Use material de sutura no absorbible del tamafio adecuado para una

conservacion prolongada. Traccione con cuidado para comprobar que la fijacion al

tejido es la apropiada. Mantenga la aguja en la sutura para usarla luego al atravesar el

orificio de anclaje del electrodo.

7. Inserte la punta distal del I1IE en la incision xifoides y tunelicela de manera
subcutanea hacia la incision superior, permaneciendo tan cerca de la fascia profunda

como sea posible (Figura 14).

M. gras rgggue
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Figura 14: Tunelizacidn a la incision superior |

8. Una vez que la punta distal del 1IE emerja de la incision superior, desconecte y
conserve el bucle de sutura de la punta distal del 1IE. Asegure los extremos de la
sutura con una pinza quirirgica. Retire el IIE.

9. Use la sutura asegurada en la incision superior, tire suavemente de la sutura y del
electrodo a través del tanel hasta que emerja el orificio de anclaje. El electrodo debe
estar paralelo a la linea esternal media con la bobina de desfibrilacién cerca de la
fascia profunda.

10. Corte y deseche el material de sutura.

11. En la incisién xifoides, asegure el manguito de sutura con el electrodo a la fascia, con

un material de sutura no absorbible de seda 2-0 o similar.

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 puede provocar una descarga inadecuada
o la imposibilidad de administrar tratamiento al paciente.

Precau:cién: 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
nmeva.l

Precaucion: Suture solo las dreas indicadas en las instrucciones de implante.

Nota: J]F ire suavemente de la sutura para comprobar gue esté fijada con firmeza a la fascia
antes de atarla al man guito de sutura y al electrodo.

12.[. En la incisidn superior, fije el orificio de anclaje a la fascia con las suturas colocadas
/ . ' previamente del paso 6 (Figura 15).
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Figura 15: Anclaje de la punta distal del electrodo

Nota: Tire suavemente de la sutura para comprobar que esté fijada con firmeza a la fascia

antes de atarla al orificio de anclaje del electrodo.4]

13. Tire suavemente del electrodo en la incisidn superior para comprobar que el orificio
de anclaje esté fijado a la fascia. ‘
14. Para desechar el I1IE, coloque el producto usado en su envase original y, luego,
deséchelo en un recipiente para productos con riesgo bioldgico. ’
15. Para asegurar un buen contacto del electrodo implantado con los tejidos, enjuague las |
incisiones xifoides y superior con solucién salina esterilizada y aplique presion firme
a lo largo del etectrodo para extraer cualquier resto de aire a través de las incisiones

antes de cerrarlas.

Conexidgn del electrodo al dispositivo

Cuando conecte el electrodo al dispositivo, use solamente las herramientas suministradas en
la bandeja del dispositivo. Si no se utilizan las herramientas suministradas, se puede dafiar el
tornillo: Guarde las herramientas hasta haber terminado todos los procedimientos de pruecba y
haber irmplantado el dispositivo.

Precaucion: Compruebe que el dispositivo esté en Shelf mode (modo Almacenamiento) o
Therapy Off (Tratamiento: Off) para evitar la administracion de descargas no deseadas al
pacientle o a la persona que manipule el dispositivo durante el procedimiento de implante.

Nota: Evite la penefracion de sangre u otros liquidos corporales en el puerto de conexion del.

bloque conector del dispositivo. Si entran sangre u otros liguidos corporales en el puerto de

{conexio'n, enjudguelo con agua esterilizada.

ilaghos Argoello
es BOVQ‘!{ Boslan Scient ﬁ(’:ﬁg_e?iﬁna SA
Farmacettica Apulierada
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Nota: No implante el dispositivo si el tapon de sellado del tornillo parece estar dajiado.
1. Sies preciso, retire y deseche la proteccién de la punta, antes de usar la llave
dinamométrica.
2. Inserte suavemente la punta de la llave dinamométrica en el tornillo pasandola por Ja
hendidura central det tapon de sellado con un angulo de 90° (Figura 16). Esto hara
que se abra el tap6n de sellado, liberando la presion potencial que se haya creado en

€] puerto de conexion al proporcionar una via de escape para ¢l liquido o aire

atrapado.

Nota: Si no se inserta adecuadamente la llave dinamométrica en la hendidura del tapon de
sellado, podria dafiarse el tapon y sus propiedades de sellado.

Precauc;ién: No inserte el electrodo en el puerto de conexion del generador de impulsos sin
tomar las precauciones siguientes que garanticen una insercion adecuada:

o Inserte la llave dinamométrica en la hendidura provista del tapdn de sellado antes de
insertar el conector del electrodo en el puerto para eliminar el liguido o aire que esté
fztmpado.

o Verifique visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizar la
insercion. Con la llave dinamoméirica afloje el tornillo si fuera necesario.

o [nserte tolalmente el conector del electrodo en el puerto y a continuacion apriete el

tornillo en el conector.

Effedes Boveri
Farmacensieg—
M.N 13,128

i Figura 16: Insercidn de la llave dinamométrica
3. . Estando colocada la llave dinamométrica en ¢sa posicion, inserte totalmente el

|

"terminal del electrodo en el puerto del electrodo. Sujete ¢l electrodo cerca del

/ - conector e insértelo directamente en el puerto de conexion. El electrodo esta

i AORYS Argriieo

‘Apoliardia
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completamente insertado cuando la punta del conector puede verse mas alla del
btoque conector cuando se mira desde la parte superior. Consulte la Figura 17 para
ver ilustraciones del bloque de conexion del bloque conector sin electrodos insertados
(panel superior) y con el electrodo completamente insertado (panel inferior). Presione
sobre el electrodo para mantener su posicion y asegurese de que permanece

totalinente insertado en el puerto de conexidn.

VISTA SUPERIOR

Sin electrodo insertado

Tornillo

Electrodo completamente insertado

Punta del conector

Tornillo Electrodo

! Figura 17: Posicién del conector del efectrodo

A(lverte;ncia: Manipule con cuidado el conector del electrodo. No togue directamente el
conector con ningtin instrumento quirirgico como conexiones para un ECG, pinzas
hemostdiicas, otras pinzas o clamps. Esto podria daiiar el conector. Un conector dajiado
puede alterar ia integridad del sellado, lo que puede dificultar la deteccion, causar una

I
pérdida del tratamiento o la administracion de un tratamiento inadecuado.

rglelig

fentifid Argntine S.A
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Precaucion: No doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y el blogue conector. Si
:

se insertc;v incorrectamente podria dafiarse el aislamiento o el conector.

Nota: Sjes necesario, lubrigue moderadamente el conector con agua estéril para facilitar la

insercion,

4. Presione suavemente con la llave dinamométrica hasta que su punta encaje totalmente
dentro de la cavidad del tornillo. Durante este paso, evite dafiar el tapon de sellado.
Apriete el tornillo girando lentamente la llave dinamomeétrica hacia la derecha hasta
que salte una vez. La llave dinamométrica se ha ajustado previamente para aplicar la
cantidad correcta de fuerza al tornillo prisionero; no es necesario girarla mas ni
aplicar mas fuerza.

5. Retire la llave dinamométrica.

6. Traccione con cuidado del electrodo para comprobar que la conexion es firme.

‘

7. %i el terminal del electrodo no esta bien sujeto, intente reposicionar el tornillo. Vuelva
a insertar la llave dinamométrica como se ha descrito anteriormente y afloje el
tornillo girando la llave lentamente en sentido antihorario hasta que el electrodo esté
ﬂojo. A continuacion, repita la secuencia anterior,

8. ﬂlserte el dispositivo en la bolsa subcutanea, con cualquier exceso del electrodo
debajo del dispositivo.

9. Ancle el dispositivo a la fascia para evitar la posible migracién con una sutura no
absorbible de seda 0 o similar. Para esto, el bloque conector cuenta con dos orificios
para sutura (Figura 18).

10. Enjuague la bolsa del generador de impulsos con solucion salina esterilizada y
asegurese de que el contacto entre el generador de impulsos y ¢l tejido circundante de
la bolsa sea bueno antes de cerrar la primera capa de tejido y antes de realizar la
Automatic Setup (Configuracion automatica) del dispositivo.

&

Mercedes Boveri
Farmaceutica
M.N 13.128
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Figu;ra 18: Orificios de sutura del blogue conector para andlar el dispositivo

11. I:Kealice la Automatic Setup (Configuracion automatica) como se describe en la
ﬁégina 46 de este manual. ‘
12. Después de realizar la Automatic Setup (Configuracion automatica) y con el
dispositivo atin en modo Therapy Off (Tratamiento: Off), palpe el electrodo mientras
rir;onitoriza el ECG subcutaneo en tiempo real en la pantalla del programador en busca
de algin signo de deteccion inadecuada. Si se observa una deteccion inapropiada, no

continde hasta haberla solucionado. Péngase en contacto con Boston Scientific para
s!&!)Iicitar ayuda, en caso de ser necesario. Una vez que la linea base es estable y que se
ha observado una deteccién adecuada, establezca el modo del dispositivo en Therapy
On (Tratamiento: On) y realice la prueba de desfibrilacion si lo desea. (Véase la
p‘égina de este manual para ver instrucciones de la prueba de desfibrilacion.)

13. Ejespués de la instalacion del dispositivo y de la prueba de desfibrilacion, cierre todas
llas incisiones. Use técnicas quiriirgicas estandar para lograr un buen contacto de los

| ,
t]ejidos con el electrodo y el generador de impulsos; por ¢jemplo, evitando que quede

aire atrapado en el tejido subcutaneo.

e ”;
|

L

Mijagros Arguello
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\
Figura 19: Colocacion del sistema después del cierre de fodas las incisiones L
%
|

Configuracion del generador de impulsos EMBLEM S-ICD con el programador S-ICD,
modelo 3200

Se debe ejecutar un breve proceso de configuracion para que el dispositivo pueda administrar
tratamiento manual o automético. Consulte ¢l Manual del usuario del programador EMBLEM

S-ICD, modelo 3200, para obtener mas detalles. Este proceso puede realizarse automatica o

manuaimiente durante el procedimiento de implante, a pesar de que se recomienda la
Automatic Setup (Configuracién automatica). Durante la configuracion, el sistema
automaticamente:

¢ Confirma el ingreso del nimero de modelo y de serie del electrodo.

e Mide la impedancia del electrodo de descarga.

e. Optimiza la configuracion del electrodo de deteccion.

e Optimiza la seleccion de ganancia.

* Obtiene una plantilia RSN de referencia.

- . " . i
Para iniciar el proceso de Automatic Setup (Configuracién automatica): [

1. ]jespués de usar el programador para buscar dispositivos, elija el dispositivo que va a
implantar en la pantalla Device List (Lista de dispositivos).

2. El programador se conectara al generador de impulsos elegido y aparecera la pantalla

Device Identification (Identificacion del dispositivo). Al elegir el botén Continue
(Continuar) en esta pantalla, se elimina el generador de impulsos del Shelf Mode
- |
{ {(Modo Almacenamiento) y se¢ abre la pantalla Configuracion automatica.

| ,

| Milagros Argliello

| Boston Scizntinic Aegenting S.A2
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3. Seleccione ¢l botén Automatic Setup (Configuracion automatica) para iniciar la
configuracién automdtica.
4. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para completar la secuencia de
Configuracion automatica.
Si la frecuencia cardiaca del paciente es superior a 130 Ipm, se le indicara que complete el
proceso de Manual Setup (Configuracién manual). Para iniciar el proceso de Configuracion
manual:
1. En la pantalla Main Menu (Menu principal), seleccione el botén Utilities (Utilidades).
2. En la pantalla Utilities (Utilidades), seleccione el botén Manual Setup (Configuracion
manual).
Podra seguir una guia durante una prueba de impedancia, la seleccion del vector de deteccion,
la selecci;én del ajuste de ganancia y la adquisicion de un ECG subcutaneo de referencia.
|

Pruebasfde desfibrilacion

Una vez que ¢l dispositivo se ha implantado y programado en Therapy On (Tratamiento: On),
se pueden realizar las pruebas de desfibrilacion. Para las pruebas de desfibrilacién, se
recomicnda un margen de seguridad de 15 J.
Nota: Se recomienda que en el momento del implante se realicen pruebas de
desfibrilacion para confirmar la capacidad del sistema §-ICD para detectar y
convertir la FV.
Advertencia: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion externo y
personal médico cualificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas
de seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que no s.e detenga en un

tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Para inducir FV y comprobar el sistema S-ICD con el programador S-1CD, modelo 3200:
1. iSeleccione el icono de Main Menu (Menu principal), flecha con un circulo, en la

%arra de navegacion, en la esquina superior derecha de la pantalla.

2. En la pantalla Main Menu (Menu principal), seleccione el botén Patient Test (Prueba
c?lel paciente) para configurar la prueba de la induccion.

3. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para establecer la energia de

/ _ descarga y la polaridad y para inducir una arritmia.
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Nota: Coimpruebe que no hava marcas de ruido (“N”) en el ECG subcutdneo antes de la
induccio'f:?. La presencia de marcas de ruido demorard la deteccion y la administracion del
tratamienio.
4. En cualquier momento antes de la administracion del tratamiento, se puede anular la
energia programada al seleccionar el botdn rojo Abort (Detener).
5. Seleccione el boton Exit (Salir), para salir del proceso de induccion y regresar a la

pantalla Main Menu {(Meni principal).

Durante la prueba se g¢jecutan las funciones siguientes:
e FElsistema S-ICD induce la fibrilacion ventricular con 200 mA de corriente alterna
(CA) a 50 Hz. La induccion continia hasta que se libera el botén Hold To Induce :

(Pulsar sin soltar para inducir), hasta un maximo de 10 segundos por intento.

Nota: Si es necesario, se puede detener la induccidn mediante la desconexion de la pala
del prLogramadorAS
» La deteccion de la arritmia y el ECG subcutaneo en tiempo real se suspenden durante
la induccion de CA. Una vez que se suelta el botén Hold to Induce (Pulsar sin soltar
para inducir), ¢l programador muestra el ritmo del paciente.
e Al detectar y confirmar una arritmia inducida, ¢l sistema S-ICD administra
automaticamente una descarga con la salida de energia y la polaridad programadas.
Nota: Siempre que el programador esté en comunicacion activa con un generador de |
impulsos S-ICD, una sefial audible indica la carga del generador de impulsos durante la
preparacion de la administracion de una descarga (ya sea manual o en respuesta a una |
arritmia detectada). La notificacién contintia hasta que se administra o se anula la descarga.
o  Sila descarga no logra convertir la arritmia, se produce la redeteccion y se
administran descargas sucesivas en la salida de energia maxima del generador de

impulsos (8¢ I).

Nota: Ef Jgenerador de impulsos EMBLEM S-ICD puede administrar un mdximo de cinco

descarga; por episodio. En cualquier momento, se puede pulsar el boton Rescue Shock
(Descarga de rescate) para administrar una descarga de rescate de 80 J.

Nota: Luego de la liberacion del botén Hold To Induce (Pulsar sin soltar para inducir),
evaliie las marcas de deteccion durante el ritmo inducido. El sistema S-ICD emplea un

taqui coherentes indican que

/. periodo de deteccion de ritmo prolongado. Las mare

armacetitica
M.N 13123
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se estd produciendo la deteccion de una taguiarritmia y que la carga del condensador es
inminente. Si se advierte un alto grado de variacion de amplitud durante Ia arvitmia, se puede
esperar yna ligera demora antes de la carga del condensador o de la administracion de la
descarga‘.

Sino es posible demostrar una deteccion adecuada o la conversion de la FV, considere
cambiar la configuracion de deteccion seleccionada o reubicar el electrodo o el dispositivo y,
luego, volver a efectuar la prueba. Se puede realizar una prueba de conversion de FV en cada

polaridad!.

Procedimientos de segnimiento posteriores al implante
Es recomendable que la evaluacion del funcionamiento del dispositivo sea realizado por
personal capacitado para ello mediante pruebas de seguimiento periédicas, 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.
Advertencia: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion externo y
personal médico cudlificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas
de seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un
tiempo breve poal'rz'a causar el fallecimiento del paciente.
Inmediatamente después del procedimiento de implante, se recomienda llevar a cabo los

procedimientos siguientes:

I. Interrogue el generador de impulsos y revise la pantalla Device Status (Estado del
d:ispositivo); consulte el Manual del usuario del programador EMBLEM S-1CD para
obtener mas informacién.

2. Lleve a cabo la optimizacion de la deteccion {consulte {a seccion de configuracidn del
generador de impulsos EMBLEM S-ICD, pagina 46, para obtener instrucciones sobre
ciﬁmo realizar la Automatic Setup [Configuracién automatica]), incluida la
optimizacion de la deteccion

3. S‘iga las instrucciones que aparecen en la pantalla para capturar un ECG subcutineo
de referencia

4. Ifﬂprima el Summary Report (Informe sumario), el Captured S-ECG Report (Informe
de ECG subcutaneo capturado) y el Episode Report (Informe del episodio) para
ci’mservar los archivos del paciente para referencia futura.

5. Fin de la sesion

Scientific Argemiima S.A
Apcderada
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Durante un procedimiento de seguimiento, se recomienda verificar periddicamente la
ubicacién del electrodo mediante palpacién o rayos-X. Al establecerse la comunicacion del
dispositivo con el programador, este notificara automaticamente al médico cualquier situacién
inusual. Para obtener més informacion, consulte el Manual del usuario del programador
! :

EMBL‘EP;VI S-ICD. , : ‘
La agenda del paciente y el segnimiento guedan a discrecion del médico, pero se recomienda
realizarlos un mes después del implante y, como minimo, cada tres meses para supervisar el
estado del paciente y evaluar el funcionamiento del dispositivo. Las visitas a la consulta
pueden complementarse con la monitorizacion remota si esta disponible.

Nota: Como la duracion del temporizador de recambio del dispositivo es de tres

meses (a partiv de alcanzarse el estado ERI), es especialmente imporiante que la

frecuencia de seguimiento sea de tres meses para asegurar que el dispositivo se

reemplace a tiempo, segun sea hecesario.

Precaucion: La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de conversion
de una arritmia no garantiza que se produzca la conversion tras la intervencion.
Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento farmacoldgico y otros
fd!actores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo que puede provocar
g!ue la arritmia no se convierta tras la intervencicn. Verifique con una prueba de
conversion gue las taquiarritmias del paciente pueden ser detectadas y cortadas con
el sistema del generador de impulsos, cuando el estado del paciente haya cambiado o

se hayan reprogramado parametros.

Pruebas de seguimiento

» Impedancia de descarga baja. Si se documenta un valof de impedancia de descarga
de menos de 25 chmios de una descarga administrada, podria ser indicio de un
problema en el dispositivo. Esta circunstancia podria haber alterado la descarga
suministrada; asimismo, podrian verse alteradas los tratamientos futuros ,
sfuministrados por este dispositivo. Si se observa un valor informado de impedancia
d!e descarga de menos de 25 ohmios, se debe comprobar el funcionamiento correcto
del dispositivo.

e Prueba de conversion. La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversién de una arritmia no garantiza que se produzca la conversion tras la
intervencion. Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento

farmacoldgico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo

: i
[ ahyos Avgliello I
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que puede provocar que la arritmia no se convierta tras la intervencién. Verifique con
una prueba de conversion que las téquiarritmias del paciente pueden ser detectadas y
cortadas con el sistema del generador de impulsos, cuando el estado del paciente haya
cambiado o se hayan reprogramado parametros.

Consideraciones sobre ¢l seguimiento de pacientes que dejen el pais. Debera
donsiderarse de antemano el seguimiento del generador de impulsos en el caso de
placientes que tengan previsto viajar o trasladarse después del implante a un pais
distinto al que se le implantd el dispositivo. La normativa que regula la aprobacion de
los dispositivos v la configuracion del software de su programador varia de un pais a
otro; en algunos paises puede no haberse aprobado el seguimiento de productos
especificos o pueden no disponer de la capacidad para el mismo. Pdngase en contacto |
con Boston Scientific, consultando la informacion de la contraportada, para obtener !
ayuda sobre la viabilidad del seguimiento del dispositivo en el pais de destino del !

paciente.

Explantz@ci(m

Comunicarse con Boston Scientific:

*

Ve

Nota: Devuelva todos los generadores de impulsos y electrodos explantados a Boston
Scientific. El examen de generadores de impulisos v electrodos explantados puede
proporcionar informacion para seguir mejorando la fiabilidad del sistema y las
consideraciones a tener en cuenta sobre la garantia. i
Advertencia: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la infegridad |
estructural del dispositivo vio provocar un fallo en este, lo que, a su vez, puede :
causar lesiones y enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademas, estas
prdcticas podrian generar un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar
iﬁﬁcciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluidas, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a oiro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o, incluso, el fallecimiento del

paciente.

Cuando se retire un producto del servicio.

informe de la autopsia, si se practico.
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I

. P|0r otras observaciones o complicaciones.

Nota: La eliminacién de los generadores de impulsos y electrodos explantados estd sujeta a
|

la legislacion y normativa vigentes. Si desea un envase para devolucion de productos,

pongaselen contacto con Boston Scientific mediante la informacion de la contraportada.

Precaucion: Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la cremacion. t
Las rernpératuras de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de impulsos
explote. |
Precaucion: Antes de la explaniacion, limpieza o transporte del dispositivo y para impedir
que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes de la historia de
tratamien;to o que emila tonos acusticos, realice las siguienies tareas: i
. Progmme el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off)
. 5|‘|z se ha alcanzado el estado ERI o EOL, desactive el tono audible.
Limpie v desmfecle el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la
mam‘pulc:?cidn de productos con riesgo bioldgico.
Considerle lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos o el
electrodo:
e Interrogue el generador de impulsos e imprima todos los informes.
. ﬁesactive el generador de impulsos antes de la explantacion.
. :esconecte ¢l electrodo del generador de impulsos.
. S] s¢ explanta el electrodo, intente extraerlo intacto y devuélvalo mdependlentemente
del estado en que se encuentre. No extraiga el electrodo con hemostatos u otros
1@strumentos de pinzas que puedan dafiarlo. Recurra al empleo de instrumentos solo

¥
si no puede liberar manualmente el electrodo.

. ILJave, sin sumergir, el generador de impulsos y el electrodo para eliminar los fluidos

corporales y residuos con una solucién desinfectante. No deje que entre liguido en el
puerto de conexion del generador de impulsos.
e Utilice un envase para devolucion de productos de Boston Scientific a fin de envasar

ci,orrectamente ¢l generador de impulsos o el electrodo y enviarlo a Boston Scientific.

Como aflojar tornillos atascados
Siga estos pasos para aflojar tornillos que estén atascados:

1. Desde una posicion perpendicular, incline la llave dinamonjétrica hacia el lateral de
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2. Gire la llave en sentido horario (en caso de un tornillo retraido} o en sentido
antihorario (si se trata de un tornillo extendido) alrededor del eje tres veces, de modo

que el mango de 1a llave rote alrededor de la linea central del tomillo (Figura 20). El

mango de la llave dinamométrica no debe girar durante esta rotacion.

[1] Giro en sentido horario para soltar tornillos atascados en posicién retraida [2] Giro en

sentido antihiorario para soltar tornillos atascados en posicién extendida

3. Pueden realizarse hasta cuatro tentativas segin sea necesario, ampliando ligeramente
el angulo cada vez. Si no puede aflojar totalmente el tornillo, use la llave
dinamométrica n.° 2 del Juego de llaves modelo 6501.

4. Una vez que el tornillo esté suelto, podra extenderse o retraerse segun corresponda.

5. Deseche la llave dinamomeétrica al terminar este procedimiento.

Presentacion, manipulacién vy almacenamiento

¢ Si el envase esta dafiado. Las bandejas y su contenido se esteritizan con éxido 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 est4 mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el
generador de impulsos o el electrodo a Boston Scientific,

» Si el dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caido sin estar dentro
de un embalaje en perfecto estado. No implante un dispositivo que se haya caido

desde una altura superior a 61 ¢cm (24 pulgadas),sin estar,dentro de un embalaje en

r Ja esterilidad, la
r.g ﬂ

Farmacetion
M.N 13428

perfecto estado. En estas condiciones, no se pyede gara
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ihtegridad o el funcionamiento y ¢l dispositivo debera devolverse a Boston Scientific
para que sea examinado.

Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos o el electrodo antes de Ja
FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha
rgﬂeja el tiempo de almacenamiento vélido. Por ejemplo, si la fecha es el 1 de enero,
ho debe implantarse ni durante ni después del 2 de enero.

Almacenamiento del dispositivo. Almacene el generador de impulsos en un lugar
limpio, donde no haya imanes ni kits que los contengan y alejado de toda fuente de
IEM para evitar que se daiie el dispositivo.

'Ii‘emperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamiento
recomendada esta entre 0 °C y 50 °C (32 °F y 122 °F). Degje que el dispositivo
alcance una temperatura adecuada antes de utilizar la telemetria, programarlo o
implantarlo, puesto que las temperaturas extremas pueden influir en su

funcionamiento inicial.

Haceltion . —

M.N 13.128
RS Aratel)
Bosfon Scienfificar, o
gehthrm
Apoderada S?A\
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000555-16-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N°
9446 y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
oo i
identificatorios caracteristicos: |
1

Nombre descriptivo: Desfibrilador automatico Implantable subcutaneo

Cédigo de  identificacion 'y  nombre  técnico  UMDNS: 18-503-

Desfibriladores/Cardioversores, Implantables

Maréa(s) de (los) producto(s) médico(s): EMBLEM S-ICD SYSTEM

Clase de Riesgo: IV

Indicaciéon/es autorizada/s: proporcionar tratamiento de desfibrilacidn para.el

tratalmiento de taquiarritmias ventriculares con riesgo de muerte en pacientes

gue no presentan bradicardia sintomatica, taquicardia ventricular inces:ante.o

taquicardia ventricular espontanea frecuente que se detiene de manera eficaz
)

con estimulacion anti taquicardia.

Modelo/s: Modelo Namero A209 - EMBLEM S-ICD Generador de pulso (1)



Accesorios:
Modelo NUmero 3401 - EMBLEM S-ICD Electrodo subcutaneo (2)
Modelo Nlimero 4711 - EMBLEM S-ICD Instrumento de insercion del electrodo
subcutaneo (3)
Modelo Numero 3200 - EMBLEM S-ICD Programador (5)
Modelo Nimero 3203 - Pala de telemetria {5)
Modelo NUmero 3204 - Fuente de energia (5)
Modelo Numero 3205 - Tarjeta de registro de datos (4)
Modelo NUmero 2877 - Software de aplicacion del programador (4)
Modelo NUmero 2940 - Software iniciador del programador (4)
Modelo NUumero 4744 - Herramienta de deteccién sistematica para pacientes (4)
Periodo de vida util: dos (2) afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante para los productos enumerados con 1: Boston Scientific
Limited.

SN o
Lugar/es de elaboracién: Cashel Road, Clonmel, Tipperary, Irlanda.
Nombre del fabriéante para los productos enumerados con 2: OSCOR INC.
f__UQar/es de elaboracién: 3816 Desoto Blvd, Palm Harbor, FL, Estados Unidos
34683,
-Nombre del fabricante para los productos enumerados con 3: Boston Scientific
Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside drive, Spencer, IN, Estados Unidos

47460.
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Nombre del fabricante para los productos enumerados con 4. Boston Scientific

Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 4100 Hamline Ave N., Saint Paul, MN, Estados Unidos,ﬁ{{
55112,

Nombre del fabricante para los productos enumerados con 5: Plexus Corp.
Lugar/es de elaboracién: 2400 Millbrook dr., Buffalo Grove, IL, Estados Unidos,

60089. i

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-651-401, en la Ciudad de Buenos Aires, a
23A59-2315, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.
DISPOSICION No G 4 4 6

2

Dr. ROBERTO LEpg

Subadminjsyy.
ador Nag)
ANM A onal
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