“2017- Afio de las energias renovables”

DISPOSICION Ne )7 ' 3 8

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,‘ 2 8 JUN 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-5256-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
Argenitina S.A. solicita la autorizacién de modificaciéon del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM- 651-401, denominado: DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE SUBCUTANEO, marca EMBLEM™ S-ICD System.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PpM- 651-401, denominado: DESFIBRILADOR AUTOMATICO
IMPLANTABLE SUBCUTANEO, marca EMBLEM™ S-ICD System
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-401.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién y conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso ;
girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47- 3110-5256-16-1

DISPOSICION No

" 14418

Dr. ﬁoaﬁs«xw
Subadministrador Naciogaj
4 w1 M.A.mp,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°’Z’3 .....

8a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM- 651-401 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON

SCIENTIFIC Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado:
SUBCUTANEO.

Marca: EMBLEM™ S-ICD System
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 9446/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-0555-16-0

DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

Modelo Nimero A209 EMBLEM
S-ICD Generador de pulso.

Modelo Numero 3401 EMBLEM
S-ICD Electrodo subcutdneo.

Modelo Numero 4711 EMBLEM
S-ICD Instrumento de insercidn
del electrodo subcutdneo.

Modelo Numero 3200 EMBLEM
S-ICD Programador.

Modelo Nimero 3203 Pala de
telemetria.

Modelo Numero 3204 Fuente de
energia.

Modelo NUmero A219 EMBLEM
MRI S-ICD Generador de
pulso.

Modelo Nimero A209 EMBLEM
S-ICD Generador de pulso.

Modelo NUmero 3401 EMBLEM
S-ICD Electrodo subcutaneo.

Modelo NUmero 4711 EMBLEM
S-ICD Instrumento de
insercion del electrodo
subcutaneo.

Modelo NUmero 3200
EMBLEM S-ICD Programador

Modelo Numero 3203
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Modelo Nimero 3205 Tarjeta de
registro de datos.

Modelo Numero 2877
Software de aplicacion del
programador.

Modelo NUmero 2940
Software iniciador del
programador.

Modelo NUimero 4744
Herramienta de deteccion
sistematica para pacientes.

Pala de telemetria.

Modelo NUmero 3204
Fuente de energia.

Modelo Numero 3205
Tarjeta de registro de datos.

Modelo Numero 2877
Software de aplicacion del
programador.

Modelo Numero 2940
Software iniciador del
programador

Modelo Numero 4744
Herramienta de deteccion
sistematica para pacientes

Proyecto de
Roétulo

Segun Disposicion 9446/16

Afs.9al1l0yafs. 12y 20

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Segun Disposicidn 9446/16

Afs. 22 a 62

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM ala
firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién

en el

RPPTM No°

PM-651-401, en

dias. & 8 JUN 2017

Expediente N°© 1-47-3110-5256-16-1.
DISPOSICION No

7138

Or. RUBEELG
Subadministrador Nagig

la Ciudad de Buenos Aires, a los

AN M.AT.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S.1CD- BOSTON SCIENTIFIC ' .
/KW
28 Jun 2017

EMBLEM™ S-1CD

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 Road, Clonmel County Tipperary, Ireland.

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): AXXX
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 est4 dafiado (simbolo).
Generador de impulsos (simbolo).

Fecha de caducidad (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Milagrag/Rire
Boston ST ic X




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

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

EMBLEM™ MRI 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 Road, Clonmel County Tipperary, Ireland.

Importador: 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): AXXX
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).
Generador de impulsos (simbolo).

Fecha de caducidad (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Mil
Boston g¢-
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1I1.B

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

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 e instituciones sanitarias

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

Importador: 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): 3401

Lote: XX-XXXXX

Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
N° de serie: XXXXXXX

Fecha de caducidad: YYYY-MM-DD

Limite de temperatura (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.

Milagr

Boston Soigifiic Loenting 8.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

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

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: Boston Scientific Corporation
780 Brookside drive, Spencer, IN, Estados Unidos 47460.

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

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

Limite de temperatura (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, esterilizado mediante radiacién

—
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO JiL.B

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

EMBLEM S-ICD Programador & 3
'3 o

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 Milibrook 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

REF (numero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXX
Lote: BYYMMDD#
N° parte (simbolo): 999999-XXXA

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

i ot Aratiello
Bosten &, entiNe Aigenting § A 7de 55




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

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

Pala de telemetria \,-,' i

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: Piexus 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).

5 Argiello 8 de 55
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

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

o

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.Catalogo

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

\
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EMBLEM ™ S-ICD- 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) 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).

Milagrog Aratellc,
Boston Sty ATEmiNa S.A 10 de 55



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO lIL.B

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

Software de aplicacion 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 Unldos 55112.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-26351

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).

Mila OS /\,z(jlj(\:l“
Boston SN
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

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

W

[

@"r ' "'??‘.

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: REF (simbolo) Nro.Catalogo

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




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB i oy
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ~ /
EMBLEM ™ S-1CD- 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 (nimero de modelo con simbolo): XXXX
Lote: XXXXXX

Dispositivo sin recubrimiento (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No esteril (simbolo).

nacbaiic |
M.N 13@%; ‘ Milagrof\Argtiellc
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DPISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S-1CD- BOSTON SCIENTIFIC

EMBLEM™ S-1CD

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

Referencia: REF (simbolo) AXXX

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).

Llave dinamométrica (simbolo).

Fecha de caducidad (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Limited

Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Ireland

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

'laoros Argt‘JGHG
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1I1.B

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

EMBLEM™ MRI 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

Referencia: REF (simbolo) AXXX

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).

Llave dinamométrica (simbolo).

Fecha de caducidad (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

Milagros Argiteilc
Boston Sef enting 5,416 53
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ‘7\‘ ,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO Y }
DISPOSICION 2318/2002 I

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EMBLEM ™ S-1CD- 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 el cable. Tales dafios
podrian provocar lesiones al paciente o su fallecimiento.

Para uso en un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y del cable causando un fallo del dispositivo, que a su vez
podria producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente.

La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden también crear un riesgo
de contaminacidn del dispositivo y/o causar infeccion o infeccién cruzada al paciente,
incluidas, entre otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o el
fallecimiento del paciente.

Compatibilidad de los componentes. Todos los componentes implantables S-ICD
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 causara 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
desfibrilacion externo durante la implantacion y durante las pruebas
electrofisioldgicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se termine en un
tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Interaccion del generador de impulsos. El uso de varios generadores de impulsos
podria provocar la interaccion entre generadores de impulsos y causar lesiones al
paciente o la falta de suministro de tratamiento. Pruebe cada sistema de forma
individual y combinada para ayudar a evitar interacciones no deseadas. Consulte la
seccion de interacciones entre el marcapasos y el sistema S-ICD en la pagina 65 de

este manual para obtener mas informacion.

tello
it 5A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, .
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002 4

ANEXO HLB

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

Manipulacién

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

No daiie los componentes. No modifique, corte, doble, aplaste, esti"re ni dafie de
ningin otro modo ninguno de los componentes del sistema S-ICD. La imposibilidad
de funcionamiento del sistema S-ICD puede provocar una descarga inadecuada o la
imposibilidad de administrar tratamiento al paciente.

Manipulacién del electrodo. Manipule con cuidado el conector del electrodo. No
toque directamente el conector con ningan instrumento quirtrgico como conexiones
para un ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o clamps. Esto podria daiiar el
conector. Un conector dafiado puede alterar la integridad del sellado, lo que puede
dificultar la deteccion, causar una pérdida del tratamiento o la administracién de un

tratamiento inadecuado.

Implantaciéon

Desplazamiento del sistema. Use las técnicas de anclaje correctas, como se describe
en el procedimiento de implantacion, para evitar el desplazamiento o la migracion del
sistema S-ICD. El desplazamiento o la migracion del sistema S-ICD puede provocar

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

Después de la implantacion

Respuesta con iman. Tenga cuidado al colocar un imén sobre el generador de
impulsos S-ICD, ya que suspende la deteccién de la arritmia y la respuesta al
tratamiento. Al quitar el imén se reanudan la deteccién de la arritmia y la respuesta al
tratamiento.

Respuesta con iman con colocacién profunda del implante. En los pacientes con
colocacidn profunda del implante (mayor distancia entre el iman y el generador de
impulsos), la aplicacién del iman puede no favorecer la respuesta con imén. En ese
caso, el iman no puede usarse para inhibir el tratamiento.

Diatermia. No exponga a los pacientes con un sistema S-ICD implantado a un
tratamiento de diatermia. La interaccién del tratamiento de diatermia con un
generador de impulsos o un electrodo S-ICD implantado podria dafiar el generador de
impulsos y provocar lesiones al paciente.

Exposicién a imagen por resonancia magnética (IRM). Los dispositivos

EMBLEM S-ICD se consideran de RM condicional. A menos que se cumplan todas
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las condiciones de uso de IRM, no se cumpliran los requisitos de exploracion por
IRM de los pacientes de RM condicional. Esto podria causar dafios graves o el
fallecimiento del paciente, o bien dafios en el sistema implantado.

e Sesuspende la terapia antitaquicardia al programar el Modo de proteccién
IRM. Durante el Modo de proteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes de someter al paciente a una exploracion por IRM, se debe programar un
sistema S-ICD ImageReady en el Modo de proteccion IRM usando el programador.
El modo de proteccion IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El sistema no
detectara las arritmias ventriculares y el paciente no recibira la terapia de
desfibrilacion de descargas hasta que el generador de impulsos reanude su
funcionamiento normal. Programe solamente el dispositivo en el Modo de proteccion
IRM si se considera que el paciente es capaz, desde un punto de vista clinico, de no
tolerar terapia antitaquicardia durante el periodo en el que el generador de impulsos
estara en el Modo de proteccion IRM.

e Exploracién por IRM tras el estado de ERI. Tras alcanzar el estado de ERI, la
exploracién por IRM puede provocar el agotamiento prematuro de la bateria, una
reduccién del intervalo que tiene que transcurrir hasta que es necesario sustituir el
dispositivo o la pérdida subita de la terapia. Tras efectuar una exploracién por IRM a
un paciente con un dispositivo que ha llegado al estado de ERI, compruebe el
funcionamiento del generador de impulsos y programe la sustitucion de dicho
dispositivo.

¢ 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 areas protegidas en las que
mediante una nota de advertencia se prohibe la entrada a pacientes con un generador
de impulsos.

e Parametros de sensibilidad e IEM. El generador de impulsos puede ser mas
susceptible a las interferencias electromagnéticas de baja frecuencia con sefiales
inducidas de mas de 80 uV. La sobre deteccion del ruido a causa del aumento de la
susceptibilidad puede provocar descargas incorrectas y debe tenerse en cuenta al
determinar el calendario de seguimiento de los pacientes expuestos a interferencias
electromagnéticas de baja frecuencia. La fuente de interferencias electromagnéticas

mas comiin en este rango de frecuencia es el sistema de alimentacion de algunos
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trenes 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

e Longevidad. El generador de impulsos S-ICD dejara de funcionar finalmente porque
se agotard la bateria. La desfibrilacion y las cantidades excesivas de ciclos de carga

acortan la longevidad de la bateria.
e Uso pediatrico. No se ha evaluado el uso pediatrico del sistema S-ICD.

¢ Tratamientos disponibles. El sistema S-ICD no administra estimulacion
antibradicardia, tratamiento de resincronizacion cardiaca (TRC) ni estimulacion

antitaquicardia (EAT) a largo plazo.
Esterilizacién y almacenamiento

¢ Siel envase esta dafiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan 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 esta mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el

generador de impulsos o el electrodo a Boston Scientific.

e 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 la esterilidad, la
integridad o el funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a Boston Scientific

para que sea examinado.

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

no debe implantarse ni durante ni después del 2 de enero.

)ﬂfﬂag s Argiiettn”
Boston Scienlific Araanti
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e 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.

e
e Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamiento
recomendada estd 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

¢ Evite las descargas en el implante. Compruebe que el dispositivo esté en Shelf
mode (modo Almacenamiento) o Therapy Off (Tratamiento: Off) para evitar la
administracion de descargas no deseadas al paciente o a la persona que manipule el

dispositivo durante el procedimiento de implante.

¢ Evaluacion del paciente para una intervencion. Pueden existir factores adicionales
con respecto a la salud general del paciente y su estado patoldgico que, aun no
estando relacionados con el funcionamiento o finalidad del dispositivo, podrian hacer
que el paciente no sea un buen candidato para la implantacion de este sistema. Los
grupos de apoyo a la salud cardiovascular pueden disponer de recomendaciones que

sirvan de ayuda a la hora de realizar esta evaluacion.

o Creacion del tinel subcutaneo. Use solo el instrumento de introduccion del

electrodo para crear el tiinel subcutaneo al implantar y ubicar el electrodo.

e 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 dafios estructurales. Use el

manguito de sutura para evitar que el electrodo se mueva.

* No doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y el bloque conector.
Inserte el conector del electrodo directamente en el puerto del bloque conector del

‘generador de impulsos. No doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y el
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bloque conector. Si se inserta incorrectamente, podria dafiarse el aislamiento o el

conector.

e Conexiones de electrodos. No inserte el electrodo en el puerto de conexién del
generador de impulsos sin tomar las precauciones siguientes que garanticen una

insercion adecuada:

- 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 liquido o aire que esté

atrapado.

- Verifique visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizar la
insercion. Con la llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.
- Inserte totalmente el conector del electrodo en el puerto y a continuacidn apriete el

tornillo en el conector.

* Guias esternales. Al implantar el sistema S-ICD en un paciente con guias esternales,
aseguirese de que no haya contacto entre las guias esternales y los electrodos de
deteccidn distal y proximal (por ejemplo, mediante el uso de fluoroscopia). La
deteccion puede verse alterada si se produce un contacto intermetalico entre un
electrodo de deteccion 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.

¢ Dispositivo de recambio. Al implantar un marcapasos de recambio en una cavidad
subcutanea que contenia previamente un dispositivo mas grande, podria quedar aire
atrapado en la cavidad, haber migracion o erosion o un contacto insuficiente entre el
dispositivo y el tejido. Si se irriga la cavidad con solucién 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 migracién y erosion.

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

Programacion del dispositivo

¢ Comunicacion del dispositivo. Use inicamente el programador y la aplicacion de

software designadas para comunicarse con este generador de impulsos S-ICD.
)
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Ajuste de deteccion. Después de un ajuste en el parametro de deteccion o de una
modificacion en el electrodo, verifique siempre que la deteccién sea adecuada.

Los pacientes oyen tonos procedentes de su dispositivo. Debe aconsejarse al
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 dispositivo no deseado.

Riesgos medioambientales y derivados de tratamientos médicos

Evitar interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a los pacientes que eviten
las fuentes de IEM, ya que podrian hacer que el generador de impulsos suministrara
un tratamiento inadecuado o inhibir el tratamiento adecuado. Generalmente, al
alejarse de la fuente de IEM o desactivando esta, el generador de impulsos vuelve a
su funcionamiento normal. Ejemplos de fuentes potenciales de IEM son:
- Fuentes de suministro eléctrico, equipos de soldadura por arco o por
resistencia y dispositivos robotizados
- Lineas del tendido eléctrico de alto voltaje
- Hornos de fundicién 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 diagnéstico en los que una corriente
eléctrica atraviese el cuerpo, como TENS, electrocauterio,
electrolisis/termolisis, pruebas electrodiagndsticas, electromiografia o
estudios de conduccion nerviosa
- Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee un sistema de

alarma de deteccion automatica de cables (por €j., un aparato de ECG)

Miia
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Entornos médicos y hospitalarios

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

- No coloque un parche (o pala) directamente sobre el g%nerador 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 desfibrilacion externa tan baja
como sea aceptable clinicamente.

- Tras una cardioversion o desfibrilacion externa, verifique el funcionamiento
del generador de impulsos (“Seguimiento del generador de impulsos posterior

al tratamiento” en la pagina 14).

Reanimacion 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
dispositivos tales como equipos de electrocauterizacion y monitorizacion pueden
causar interferencias al establecerse o mantenerse la telemetria para la interrogacion o
programacion del dispositivo. En presencia de tales interferencias, aleje el
programador de los dispositivos eléctricos y asegurese de que los cables y el cable de
la pala no estén entrecruzados.

Raditerapia. No es posible especificar una dosis de radiacién segura ni garantizar el
correcto funcionamiento del generador de impulsos tras la exposicién a la radiacion
ionizante. Un conjunto de multiples factores determina el impacto de la radioterapia
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 dosis total
suministrada durante la vida del generador de impulsos y la proteccion de este. El
impacto de la radiacion 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

rGleHo—

Arge

i gentina S.A 24 de 55
leXada



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. . 7
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

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

utilizan para el tratamiento del cancer, como el cobalto radiactivo, los aceleradores
lineales, las particulas radioactivas y los betatrones.

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

- Recubra el generador de impulsos con un material resistente a las radiaciones,
independientemente de la distancia existente entre el generador de impulsos y
el 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 (“Seguimiento
del generador de impulsos posterior al tratamiento” en la pagina 14). El grado, el tiempo y la
frecuencia de esta evaluacion en relacion con el tratamiento de radioterapia dependen de la
salud actual del paciente y, por tanto, debera determinarlos el cardidlogo o electrofisiélogo
que le atienda.
El generador de impulsos realiza automaticamente diagndsticos cada hora, por lo que la
evaluacion del generador de impulsos no debera concluir hasta que los diagnosticos del
generador de impulsos se hayan actualizado y revisado (como minimo, una hora después de la
exposicion a la radiacion). Los efectos de la exposicion a la radiacion en el generador de
impulsos implantado pueden no detectarse hasta un tiempo después de la exposicion. Por este
motivo, continie monitorizando exhaustivamente el generador de impulsos y tenga cuidado al
programar una funcién en las semanas o meses posteriores a la radioterapia.
¢ Electrocauterio y ablacién por radiofrecuencia (RF). El electrocauterio y la
ablacién por RF pueden inducir arritmias o fibrilacién ventricular, ademas de causar
descargas inadecuadas y la inhibicion de la estimulacion posterior a la descarga.
Asimismo, deben extremarse las precauciones cuando se vaya a realizar cualquier
otro tipo de procedimiento de ablacion cardiaca en pacientes que tengan un
/ dispositivo implantado. Si el electrocauterio o la ablacién por RF son necesarios por
/ | razones médicas, tenga en cuenta lo siguiente para minimizar los riesgos asociados al
- paciente y al dispositivo:
- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off).

Tenga disponible equipo para la desfibrilacion externa.

X Arglede-
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- 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 tejido 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).

- Para la electrocauterizacion, 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 extracorpérea por ondas de choque (LEOC) puede causar
interferencias electromagnéticas o daiar 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 implantacion del
generador de impulsos.
- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off)
para evitar descargas inadecuadas.
Energia por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos (por ¢j., la 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 el generador de impulsos.
Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las sefiales de RF de dispositivos que
funcionen a frecuencias proximas a las del generador de impulsos pueden interrumpir
la telemetria mientras se interroga o programa el generador de impulsos. Estas
interferencias de RF se pueden reducir aumentando la distancia entre el dispositivo
que causa la interferencia y el programador y el generador de impulsos.
Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, los

tratamientos o las pruebas de diagnéstico que transmitan corriente eléctrica al

QY “Paciente pueden interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Los
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tratamientos y las pruebas de diagnéstico de caracter médico que empleen una
corriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrélisis y
termdlisis, pruebas electrodiagnésticas, electromiografia o estudios de conduccién
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.

Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, las
terapias o las pruebas de diagnostico que transmitan corriente eléctrica al paciente
pueden interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Los tratamientos y
las pruebas de diagnostico de caracter médico que empleen una corriente eléctrica
conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrdlisis y termélisis, pruebas
electrodiagnosticas, electromiografia o estudios de conduccién nerviosa) pueden
interferir con el generador de impulsos o dafiarlo. Programe el dispositivo en modo
Tratamiento: Off antes de iniciar el tratamiento y monitorice el comportamiento del
dispositivo durante el tratamiento. Una vez concluido el tratamiento, verifique el
funcionamiento del generador de impulsos ("Seguimiento del generador de impulsos
posterior a la terapia” en la pagina 14).

Dispositivos médicos implantados con potencial para generar interferencias
electromagnéticas (IEM). Los dispositivos médicos electromecénicos implantados
cerca del sistema S-ICD (por ejemplo, las bombas de insulina implantables, las
bombas de infusién o los dispositivos de asistencia ventricular) tienen la posibilidad
de generar IEM y podrian interferir en la funcion del sistema S-ICD. Considere y/o
pruebe los posibles efectos de las IEM si estos dispositivos se implantan cerca del
sistema S-ICD.

Dispositivos médicos implantados con potencial para generar campos
magnéticos. Algunos dispositivos médicos implantados, incluidos los dispositivos de
asistencia ventricular y las bombas de infusién y de insulina, contienen motores e
imanes permanentes que pueden crear fuertes campos magnéticos (superiores a 10
gauss o 1 mTesla). Los campos magnéticos pueden suspender la deteccién de

arritmias y la administracion del tratamiento si se implantan cerca del S-ICD.

2 Verifique que la deteccién de arritmias del S-ICD y la administracion del tratamiento

funcionan correctamente cuando se implante el sistema S-ICD de forma concomitante

con dicho dispositivo.

Njlatr
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e [Estimulacion nerviosa eléctrica transcutianea (TENS). El uso de TENS conlleva
pasar corriente eléctrica a través del cuerpo y puede interferir con el funcionamiento
del generador de impulsos. Si es necesario utilizar TENS, evalte la compatibilidad de
la configuracién del tratamiento con TENS con respecto al generador de impulsos.
Las siguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de que se produzca
una interaccion:

- Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo mas juntos posible entre si y
lo mas lejos posible del generador de impulsos y el electrodo.

- Use la energia de salida del TENS mas baja que sea clinicamente adecuada.

- Considere monitorizar la actividad cardiaca durante el uso del dispositivo
TENS.

Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a reducir las interferencias durante el
uso de TENS en el centro:
- Si se cree que existen interferencias durante el uso en el centro, apague la unidad
TENS.
- No cambie la configuracion de la unidad TENS hasta verificar que los nuevos
parametros no interfieren en el funcionamiento del generador de impulsos.
Si es necesario utilizar TENS fuera del ambito clinico (uso doméstico) por razones médicas,
proporcione a los pacientes las siguientes instrucciones:
- No cambie los pardmetros de la unidad TENS ni la posicién de los electrodos a
menos que se le indique.
- Termine cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.
- Siel paciente recibe una descarga durante el uso de TENS, deberé apagar el
dispositivo TENS y contactar con su médico.
Siga estos pasos para utilizar el programador y evaluar el funcionamiento del generador de
impulsos durante el uso de TENS:
- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off).
- Observe los ECG subcutaneos en tiempo real en los valores de salida TENS
prescritos, anotando cuando se produce deteccion adecuada o interferencias.
- Cuando haya terminado, apague el dispositivo TENS y vuelva a programar el

generador de impulsos en modo Therapy On (Tratamiento: On).

Mjlagros Argiiellc
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Ademas, debera realizar una evaluacion completa del generador de impulsos después del

tratamiento con TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no se ha alterado

(“Seguimiento del generador de impulsos posterior al tratamiento” en la pagina 14).

Para obtener informacion adicional, pongase en contacto con Boston Scientific usando la

informacion de la contraportada.

Entornos domésticos y laborales

Aparatos de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan
correctamente y que estan correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen
suficientes IEM para interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Ha
habido informes sobre interferencias en generadores de impulsos producidas por
herramientas manuales eléctricas 0 maquinas de afeitar eléctricas utilizadas
directamente sobre la zona de implante del generador de impulsos.
Sistemas electrénicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a los
pacientes que no se queden parados cerca de sistemas antirrobo, de puertas de
seguridad o de lectores de etiquetas con equipos de identificacion por radiofrecuencia
(RFID), ni que se apoyen contra ellos. Estos sistemas pueden encontrarse en las
entradas y en las salidas de tiendas y bibliotecas publicas, asi como en los sistemas de
control de acceso de los puntos de entrada. Es poco probable que estos sistemas
afecten a la funcién 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 méviles. Informe a los pacientes que coloquen los teléfonos moviles en el
oido opuesto al lado en que se encuentra el dispositivo implantado. Los pacientes no
deben llevar un teléfono mévil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un
cinturén 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.
Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicion 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

Escaneres de IRM
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- 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 utiliza}l en los controles de

aeropuertos y en las salas de Bingo

e 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 exposicion 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.

Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbarica o al buceo con botella pueden
dafiar el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos los generadores de
impulsos de la muestra de prueba funcionaron conforme a sus especificaciones cuando se les
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 geﬂerador de impulsos ni

sobre la respuesta fisiologica 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 presion elevada puede afectar a la fisiologia humana, las pruebas indicaron que el
funcionamiento 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).

Wildoros Arquello
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Tabla 1: Fquivalencias de los valores de presion

Equivalencias de los valores de presién
Atmosferas absolutas 3,0 ATA
Profundidad marina? 20 m (65 pies)
Presion absoluta 42,7 psia
ManémetroP 28,0 psig
Bar 29
kPa absoluta 290

3Todas las presiones se obtuvieron basandose en una densidad del agua del mar de 1.030 kg/m3.
b Presi6n leida en un manémetro o instrumento (psia = psig + 14,7 psi).

Antes de practicar buceo con botella 0 empezar un programa de OHB, debera consultarse con
el cardiélogo o electrofisidlogo del paciente para conocer por completo las posibles
consecuencias 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
exposicion 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
evaluacion con respecto a la exposicion a una presion elevada dependen de la salud actual del
paciente y, por tanto, deber4 determinarlos el cardiologo o electrofisitlogo que le atiendan. Si
tiene preguntas adicionales o desea conocer con mas detalle el protocolo de prueba o los
resultados de las pruebas especificas de la OHB o del buceo con botella, pongase en contacto

con Boston Scientific en el nimero de teléfono de la contraportada.

Pruebas 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

Mila
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de descarga de menos de 25 ohmios, se debe comprobar el funcionamiento correcto
del dispositivo.

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
farmacolégico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo
que puede provocar que la arritmia no se convierta tras la intervencion. Verifique con
una prueba de conversién 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 se hayan reprogramado parametros.

Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Debera
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 implanto el dispositivo. La normativa que regula la aprobacién de
los dispositivos y 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. 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

Manipulacion del dispositivo durante el explante. Antes de la explantacion,
limpieza o transporte del dispositivo y para impedir que suministre descargas no
deseadas, que sobrescriba datos importantes de la historia de tratamiento o que emita
tonos acusticos, realice las siguientes tareas:
- Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off)
- Si se ha alcanzado el estado ERI o EOL, desactive el tono audible.
- Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para
la manipulacién de productos con riesgo biologico.
Incineracién. Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la
cremacion. Las temperaturas de cremacion e incineracién pueden hacer que el
generador de impulsos explote.
Milaghos Argiietto
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Informacién preventiva complementaria

Seguimiento del generador de impulsos posterior al tratamiento. Después de una
intervencion quirtrgica o de un procedimiento médico que pueda afectar al
funcionamiento del generador de impulsos, debera realizar un seguimiento completo,
que debe incluir lo siguiente:

Interrogar al generador de impulsos con un programador

Revisar los sucesos almacenados, los cédigos 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

abandone la consulta

Finalizar la sesion

Sucesos adversos potenciales

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

incluir, entre otros, los siguientes:

N

Aceleracién/induccion de arritmia auricular o ventricular
Administracion de descarga incorrecta

Agotamiento prematuro de la bateria

Conexion incorrecta del electrodo al dispositivo
Deformacion o rotura del electrodo

Enfisema subcutaneo

Enrojecimiento, irritacion, enfumecimiento o necrosis tisular
Erosion/extrusion

Estimulacién muscular/nerviosa

Estimulacion posterior a la descarga incorrecta
Fallecimiento

Fallo del aislamiento del electrodo

Fallos diversos en los componentes
Fiebre
Formacidn de queloides

Formacion de quistes
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¢ Fractura del conductor

¢ Hematoma/seroma

e Hemorragia

¢ Hemotorax

e Jctus

e Incapacidad para administrar el tratamiento

e Incapacidad para comunicarse con el dispositivo

e Incapacidad para desfibrilar o estimular

e Incomodidad o tiempo prolongado de cicatrizacién de la incisién
¢ Infeccién

¢ Lesion nerviosa

e Migracion o desplazamiento

e Molestia post-descarga/post-estimulacion

¢ Neumotdrax

e Reaccion adversa a las pruebas de induccion

e Reaccion alérgica o adversa al sistema o la medicacion
e Retraso en la administracion del tratamiento

e Revision quirirgica o cambio del sistema

e Sincope

Si se producen sucesos adversos, es posible que sea necesario realizar acciones correctivas
invasivas, modificar o retirar el sistema S-ICD.
Los pacientes que reciben un sistema S-ICD pueden desarrollar desérdenes psicolégicos que
incluyen, entre otros, los siguientes:
¢ Depresion/ansiedad
e Descargas fantasma
® Temor a las descargas

¢ Temor a un mal funcionamiento del dispositivo

Instrucciones de funcionamiento

Implantacion del sistema S-ICD

Esta seccion presenta la informacion necesaria para implantar y comprobar el sistema S-ICD,

;/ esto incluye:
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e Implantacion del generador de impulsos EMBLEM S-ICD (el “dispositivo™)
o Implantacion del electrodo EMBLEM S-ICD (el “electrodo”) con el instrumento de
introduccidn del electrodo (el “IIE”y EMBLEM S-1CD
e Configuracion y comprobacion del dispositivo con el programador EMBLEM S-ICD
(el “programador™).
Advertencia: Todos los componentes implantables S-ICD de Boston Scientific estan
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 disefiado para colocarse con la ayuda de puntos anatémicos 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). Ademas, 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 torax previa al implante.
Generalmente, el dispositivo y el electrodo subcutaneo se implantan de manera subcutanea en
el area izquierda del torax (Figura 11). E1 1IE se usa para crear los tineles subcutaneos en los

que se inserta el electrodo.

Figura 11: Colocacion del sistema S-ICD

Comprobacion del equipo

/ Milagres ANgtiello—
{ Boston entific Atgentina S.A
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Se recomienda tener preparados durante el implante los equipos de monitorizacion cardiaca y
desfibrilaciéon durante el procedimiento de implante. Esto incluye el programador del sistema
S-ICD con todos sus accesorios y la aplicacion de software. Antes de iniciar el implante,
familiaricese totalmente con el 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 procedimiento. Se debera tener disponible lo siguiente por si se produjeran dafios o
contaminacion accidentales:

e Duplicados estériles de todos los elementos implantables

e 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

desfibrilacion.

Interrogacion y comprobacion del generador de impulsos

Antes de abrir la bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe el
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.

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
impulsos esta en Shelf Mode (Modo Almacenamiento). Si no es asi, pongase en
contacto con Boston Scientific utilizando la informacion que figura en la
contraportada.

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

5. Al efectuar la conexion con el generador de impulsos, el 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

bateria, pongase en contacto con Boston Scientific mediante la informacion que

figura en la contraportada.

1
f
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Creacion de la bolsa para el dispositivo

El dispositivo se implanta en el area lateral izquierda del torax. Para crear una bolsa para el
dispositivo, realice una incisién 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 incisién a lo largo del pliegue inframamario.

Figura 12: (reacién de la bolsa para el dispositivo

Implantacion del electrodo EMBLEM S-1CD
El procedimiento descrito a continuacion es uno de los muchos enfoques quirargicos que
pueden usarse para implantar y colocar correctamente el electrodo. Independientemente del
enfoque quirurgico, la bobina de desfibrilacion debe ubicarse paralela al esternon, cerca de la
fascia profunda o en contacto con ella, aproximadamente a 2 cm de la linea media del
esternon (Figura 11). Ademas, el buen contacto del tejido con el electrodo y el generador de
impulsos es importante para optimizar la deteccion y la administracion del tratamiento. Use
técnicas quirdrgicas estandar para lograr un buen contacto con los tejidos. Por ejemplo,
mantenga los tejidos hidratados y enjuaguelos 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. Realice una incision horizontal pequefia de 2 cm en la apofisis xifoides (incision

xifoides).

Nota: Si lo desea, 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.

Bostor &

37 de 55



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, k 7\

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ‘ ’/ .
DISPOSICION 2318/2002 - N
ANEXO HILB \

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

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 introduccion del electrodo para crear el tinel

subcutdneo al implantar y 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

IIE formando un bucle de 15 0 16 cm de largo (Figura 13).

4. Con el electrodo conectado, tire suavemente de la parte posterior del IIE a través del

tinel hacia la incisién xifoides hasta que emerja el electrodo de deteccion proximal.

5. Coloque un manguito de sutura sobre el eje del electrodo, 1 cm por debajo del
electrodo de deteccion proximal. Use los surcos preformados para atar el manguito de
sutura al eje del electrodo con un material de sutura no absorbible de seda 2-0 o
similar y asegurese de no cubrir el electrodo de 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.

Nota: No fije el manguito de sutura y el electrodo a la fascia hasta haber completado la

colocacion del electrodo

Milagros Argiiello
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Realice una segunda incision aproximadamente 14 cm sobre la incision xifoides
(incisién 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 adaptarse al
segmento del electrodo que va desde el electrodo de deteccion distal al electrodo de
deteccion proximal. Coloque previamente una o dos suturas fasciales en la incisiéon
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.

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

como sea posible (Figura 14).

10.

Figura 14: Tunelizacion a la incision superior

Una vez que la punta distal del IIE emerja de la incisién superior, desconecte y
conserve el bucle de sutura de la punta distal del IIE. Asegure los extremos de la
sutura con una pinza quirdrgica. Retire el 11E.

Use la sutura asegurada en la incisi6n superior, tire suavemente de la sutura y del
electrodo a través del tinel hasta que emerja el orificio de anclaje. El electrodo debe
estar paralelo a la linea esternal media con la bobina de desfibrilacion cerca de la
fascia profunda.

Corte y deseche el material de sutura.

ros Argliello
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11. En la incision 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.

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

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

Nota: Tire suavemente de la sutura para comprobar que esté fijada con firmeza a la fascia
antes de atarla al manguito de sutura y al electrodo.

12. En la incision superior, fije el orificio de anclaje a la fascia con las suturas colocadas

previamente del paso 6 (Figura 15).

A

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.41

13. Tire suavemente del electrodo en la incision superior para comprobar que el orificio
de anclaje esté fijado a la fascia.
14. Para desechar el IIE, coloque el producto usado en su envase original y, luego,

deséchelo en un recipiente para productos con riesgo bioldgico.

Argliello
Boston Sgéintis jentina S.A

40 de 55




-

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

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

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 electrodo para extraer cualquier resto de aire a través de las incisiones

#

antes de cerrarlas.

Conexion 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 daiiar el
tornillo. Guarde las herramientas hasta haber terminado todos los procedimientos de prueba y
haber implantado el dispositivo.

Precaucién: Compruebe que el dispositivo esté en Shelf mode (modo Almacenamiento) o
Therapy Off (Tratamiento: Off) para evitar la administracién de descargas no deseadas al
paciente o a la persona que manipule el dispositivo durante el procedimiento de implante.
Nota: Evite la penetracion de sangre u otros liquidos corporales en el puerto de conexion del
bloque conector del dispositivo. Si entran sangre u otros liquidos corporales en el puerto de
conexion, enjudguelo con agua esterilizada.

Nota: No implante el dispositivo si el tapon de sellado del tornillo parece estar dafiado.

1. Si es preciso, retire y deseche la proteccion de la punta, antes de usar la llave
dinamométrica.

2. Inserte suavemente la punta de la llave dinamométrica en el tornillo pasandola por la
hendidura central del tapén de sellado con un angulo de 90° (Figura 16). Esto hara
que se abra el tapén de sellado, liberando la presion potencial que se haya creado en
el puerto de conexién al proporcionar una via de escape para el liquido o aire

atrapado.

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

Precaucion: 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 tapon de sellado antes de
insertar el conector del electrodo en el puerto para eliminar el liquido o aire que esté
atrapado.

e Verifique visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizar la

insercion. Con la llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.

Milagros Argliello
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e Inserte totalmente el conector del electrodo en el puerto y a continuacion apriete el

tornillo en el conector.

Figura 16: Insercion de la llave dinamométrica

3. Estando colocada la llave dinamométrica en esa posicion, inserte totalmente el
terminal del electrodo en el puerto del electrodo. Sujete el electrodo cerca del
conector e insértelo directamente en el puerto de conexion. El electrodo esta
completamente insertado cuando la punta del conector puede verse mas alla del
bloque 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 aseglirese de que permanece

totalmente insertado en el puerto de conexion.

/
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VISTA SUPERIOR
Sin electrodo insertado

Tornillo

Electrodo completamente insertado
8

Punta del conector

Tornillo Electrodo

Figura 17: Posicidn del conector del electrodo
Advertencia: Manipule con cuidado el conector del electrodo. No toque directamente el
conector con ningun instrumento quiriirgico como conexiones para un ECG, pinzas
hemostdticas, otras pinzas o clamps. Esto podria dafiar el conector. Un conector dafiado
puede alterar la integridad del sellado, lo que puede dificultar la deteccion, causar una
pérdida del tratamiento o la administracion de un tratamiento inadecuado.
Precaucién: No doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y el bloque conector. Si
se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislamiento o el conector.
Nota: Si es necesario, lubrique 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 daiiar el tapon de sellado.
Apriete el tornillo girando lentamente la llave dinamométrica hacia la derecha hasta

que salte una vez. La llave dinamométrica se ha ajustado previamente para aplicar la
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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 conexidn es firme.

7. Si 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. Inserte 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 migracion 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
aseguirese de que el contacto entre el generador de impulsos y el 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.

Figura 18: Orificios de sutura del bloque conector para anclar el dispositivo

11. Realice la Automatic Setup (Configuracion automatica) como se describe en la
pagina 46 de este manual.

Mitagros Arglello
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12.

13.

Después de realizar la Automatic Setup (Configuracion automatica) y con el
dispositivo aiin en modo Therapy Off (Tratamiento: Off), palpe el electrodo mientras
monitoriza 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
contintie hasta haberla solucionado. Péngase en contacto con Boston Scientific para
solicitar ayuda, en caso de ser necesario. Una vez que la linea base es estable y que se
ha observado una deteccion adecuada, establezca el modo del dispositivo en Therapy
On (Tratamiento: On) y realice la prueba de desfibrilacion si lo desea. (Véase la
pagina de este manual para ver instrucciones de la prueba de desfibrilacion.)
Después de la instalacion del dispositivo y de la prueba de desfibrilacion, cierre todas
las incisiones. Use técnicas quirdrgicas estandar para lograr un buen contacto de los
tejidos con el electrodo y el generador de impulsos; por ejemplo, evitando que quede

aire atrapado en el tejido subcutaneo.

Figura 19: Colocacion del sistema después del cierre de todas las incisiones

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 automéatico. Consulte el Manual del usuario del programador EMBLEM

S-1CD, modelo 3200, para obtener mas detalles. Este proceso puede realizarse automatica o

manualmente durante el procedimiento de implante, a pesar de que se recomienda la

Automatic Setup (Configuracion automatica). Durante la configuracion, el sistema

automaticamente:

irys Argliello
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¢ Confirma el ingreso del nimero de modelo y de serie del electrodo.
¢ Mide la impedancia del electrodo de descarga.

e Optimiza la configuracién del electrodo de deteccion.
e Optimiza la seleccion de ganancia.

e Obtiene una plantilla RSN de referencia.

Para iniciar el proceso de Automatic Setup (Configuracién automatica):

1. Después 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 boton Continue
(Continuar) en esta pantalla, se elimina el generador de impulsos del Shelf Mode
(Modo Almacenamiento) y se abre la pantalla Configuracién automatica.

3. Seleccione el botén Automatic Setup (Configuracion automatica) para iniciar la
configuracion automatica.

4. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para completar la secuencia de
Configuracién automatica.

Si la frecuencia cardiaca del paciente es superior a 130 Ipm, se le indicara que complete el
proceso de Manual Setup (Configuracion manual). Para iniciar el proceso de Configuracion
manual:

1. En la pantalla Main Menu (Ment principal), seleccione el boton Utilities (Utilidades).

2. En la pantalla Utilities (Utilidades), seleccione el botén Manual Setup (Configuracion
manual).

Podra seguir una gufa durante una prueba de impedancia, la seleccién del vector de deteccion,

la seleccion del ajuste de ganancia y la adquisicién de un ECG subcutaneo de referencia.

Pruebas de desfibrilacion

Una vez que el dispositivo se ha implantado y programado en Therapy On (Tratamiento: On),
se pueden realizar las pruebas de desfibrilacion. Para las pruebas de desfibrilacion, se
recomienda un margen de seguridad de 15 J.
Nota: Se recomienda que en el momento del implante se realicen pruebas de
desfibrilacién para confirmar la capacidad del sistema S-ICD para detectar y

convertirla FV. .

ilagros Arglello
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Advertencia: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion externoy
personal médico cualificado en RCP durante la implantacién y durante las pruebas
de seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un

tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Para inducir FV y comprobar el sistema S-ICD con el programador S-ICD, modelo 3200:
1. Seleccione el icono de Main Menu (Men principal), flecha con un circulo, en la
barra de navegacion, en la esquina superior derecha de la pantalla.
2. En la pantalla Main Menu (Menu principal), seleccione el boton Patient Test (Prueba
del 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.

Nota: Compruebe que no haya marcas de ruido (“N”) en el ECG subcutaneo antes de la
induccion. La presencia de marcas de ruido demorara la deteccion y la administracion del
tratamiento.
4. En cualquier momento antes de la administracion del tratamiento, se puede anular la
energia programada al seleccionar el boton rojo Abort (Detener).
5. Seleccione el boton Exit (Salir), para salir del proceso de induccidn y regresar a la

pantalla Main Menu (Men principal).

Durante la prueba se ejecutan las funciones siguientes:
e El sistema S-ICD induce la fibrilacién ventricular con 200 mA de corriente alterna
(CA) a 50 Hz. La inducci6n continta hasta que se libera el boton Hold To Induce

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

Nota: Si es necesario, se puede detener la induccion mediante la desconexion de la pala

del programador.48

e La deteccion de la arritmia y el ECG subcutaneo en tiempo real se suspenden durante
la induccién de CA. Una vez que se suelta el botén Hold to Induce (Pulsar sin soltar
para inducir), el programador muestra el ritmo del paciente.

o Al detectar y confirmar una arritmia inducida, el 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

l-irgenting SAA 47 de 55
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preparacion de la administracion de una descarga (ya sea manual o en respuesta a una
arritmia detectada). La notificacion continiia hasta que se administra o se anula la descarga.
¢ Siladescarga no logra convertir la arritmia, se produce la redeteccion y se
administran descargas sucesivas en la salida de energia méxima del generador de

impulsos (80 J).

Nota: El generador de impulsos EMBLEM S-ICD puede administrar un mdximo de cinco
descargas por episodio. En cualquier momento, se puede pulsar el botén Rescue Shock
(Descarga de rescate) para administrar una descarga de rescate de 80 J.

Nota: Luego de la liberacién del botén Hold To Induce (Pulsar sin soltar para inducir),
evalie las marcas de deteccion durante el ritmo inducido. El sistema S-ICD emplea un
periodo de deteccion de ritmo prolongado. Las marcas “T” de taqui coherentes indican que
se estd produciendo la deteccion de una taquiarritmia 'y que la carga del condensador es
inminente. Si se advierte un alto grado de variacion de amplitud durante la arritmia, se puede
esperar una ligera demora antes de la carga del condensador o de la administracion de la
descarga.

Si no es posible demostrar una deteccion adecuada o la conversién de la FV, considere
cambiar la configuracién 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 seguimiento posteriores al implante
Es recomendable que la evaluacion del funcionamiento del dispositivo sea realizado por
personal capacitado para ello mediante pruebas de seguimiento periodicas, 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 desfibrilacién externo y
personal médico cualificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas
de seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un
tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.
Inmediatamente después del procedimiento de implante, se recomienda llevar a cabo los
procedimientos siguientes:
1. Interrogue el generador de impulsos y revise la pantalla Device Status (Estado del
dispositivo); consulte el Manual del usuario del programador EMBLEM S-ICD para

obtener mas informacidn. Q
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2. Lleve a cabo la optimizacion de la deteccion (consulte la seccion de configuracion del
generador de impulsos EMBLEM S-ICD, pagina 46, para obtener instrucciones sobre
como realizar la Automatic Setup [Configuracion automatica]), incluida la
optimizacion de la deteccion

3. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para capturar un ECG subcuténeo
de referencia

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

5. Finde la sesién

Durante un procedimiento de seguimiento, se recomienda verificar periddicamente la
ubicacion del electrodo mediante palpacion o rayos-X. Al establecerse la comunicacion del
dispositivo con el programador, este notificara automaticamente al médico cualquier situacién
inusual. Para obtener mas informacion, consulte el Manual del usuario del programador
EMBLEM S-ICD.
La agenda del paciente y el seguimiento quedan 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 est4 disponible.
Nota: Como la duracion del temporizador de recambio del dispositivo es de tres
meses (a partir de alcanzarse el estado ERI), es especialmente importante que la
Jrecuencia de seguimiento sea de tres meses para asegurar que el dispositivo se
reemplace a tiempo, segun sea necesario.
Precaucion: 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 farmacolégico y otros
Jactores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo que puede provocar
que la arritmia no se convierta tras la intervencion. 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

se hayan reprogramado pardmetros.

Pruebas de seguimiento
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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
del dispositivo.

Prueba de conversion. La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversion de una arritmia no garantiza que se produzca la conversién tras la
intervencion. Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento
farmacolégico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacién (DFT), lo
que puede provocar que la arritmia no se convierta tras la intervencion. 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 se hayan reprogramado parametros.

Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Debera
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 aprobacién de
los dispositivos y la configuracién 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. 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.

Explantacién

Nota: Devuelva todos los generadores de impulsos y electrodos explantados a Boston
Scientific. El examen de generadores de impulsos y electrodos explantados puede
proporcionar informacion para seguir mejorando la fiabilidad del sistema ylas
consideraciones a tener en cuenta sobre la garantia.

Advertencia: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad

estructural delf

ispasitivo y/o provocar un fallo en este, lo que, a su vez, puede

Milggros Argliello
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causar lesiones y enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademds, estas
prdcticas podrian generar un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar
infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluidas, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o, incluso, el Jallecimiento del

paciente.

Comunicarse con Boston Scientific:
e Cuando se retire un producto del servicio.
* En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un
informe de la autopsia, si se practicé.

¢ Por otras observaciones o complicaciones.

Nota: La eliminacion de los generadores de impulsos y electrodos explantados estd sujeta a
la legislacion y normativa vigentes. Si desea un envase para devolucién de productos,
pongase en contacto con Boston Scientific mediante la informacion de la contraportada.
Precaucién: Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la cremacion.
Las temperaturas de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de impulsos
explote.
Precaucion: Antes de la explantacicn, limpieza o transporte del dispositivo y para impedir
que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes de la historia de
Iratamiento o que emita tonos acusticos, realice las siguientes tareas:

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

* Sise ha alcanzado el estado ERI 0 EOL, desactive el tono audible.
Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estindar para la
manipulacion de productos con riesgo biolégico.
Considere lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos o el
electrodo:

* Interrogue el generador de impulsos e imprima todos los informes.

* Desactive el generador de impulsos antes de la explantacion.

¢ Desconecte el electrodo del generador de impulsos.

* Sise explanta el electrodo, intente extraerlo intacto y devuélvalo independientemente

del estado en que se encuentre. No extraiga el electrodo con hemostatos u otros
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instrumentos de pinzas que puedan dafiarlo. Recurra al empleo de instrumentos solo

si no puede liberar manualmente el electrodo.

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

corporales y residuos con una solucién desinfectante. No deje que entre liquido en el
puerto de conexion del generador de impulsos.

Utilice un envase para devolucién de productos de Boston Scientific a fin de envasar

correctamente el generador de impulsos o el electrodo y enviarlo a Boston Scientific.

Coémo aflojar tornillos atascados

Siga estos pasos para aflojar tornillos que estén atascados:

1.

Desde una posicion perpendicular, incline la llave dinamométrica hacia el lateral de
20° a 30° respecto al eje central vertical del tornillo (Figura 20).

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 la llave rote alrededor de la linea central del tornillo (Figura 20). El

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

20°-30°

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

sentido antihorario para soltar tornillos atascados en posicion extendida

Pueden realizarse hasta cuatro tentativas seglin 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.

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

Deseche la llave dinamométrica al terminar este procedimiento.
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Imagen por resonancia magnética (IRM)

El Modo de proteccion IRM modifica ciertas funciones del generador de impulsos para
mitigar los riesgos asociados a la exposicion del sistema S-ICD al entorno de la IRM. Si
selecciona Modo de proteccién IRM, se iniciara una secuencia de pantallas para evaluar la
adecuacién y la preparacion del paciente para someterse a una exploracion de IRM RM
condicional. Consulte el Informe sumario para averiguar si el dispositivo ha estado

en Modo de proteccién IRM. Para obtener una descripcién completa del Modo de proteccién
IRM, una lista de los dispositivos de RM condicional, asi como informacidn adicional sobre
el sistema S-ICD ImageReady, consulte la Gufa técnica de IRM.

Antes de practicérsele al paciente a una exploracién por IRM, se debe programar un sistema
S-ICD

ImageReady en el Modo de proteccion IRM usando el programador. Modo de proteccion
IRM:

* Se suspende la terapia antitaquicardia

* La funci6n de duracion se define de forma nominal en 6 horas con los valores programables
de6,9,12y

24 horas

* Se inhabilita el tono audible

Se sale de Modo de proteccién IRM manualmente o mediante la configuracién de un periodo
de duracién de la proteccion IRM automatico programado por el usuario (consulte las
instrucciones de programacién del Modo de proteccién IRM en la Guia técnica de IRM). La
Rescue Shock (Descarga de rescate) también pondra fin al Modo de proteccién IRM . Una
vez que se sale del Modo de proteccién IRM, todos los parametros (a excepcion del tono

audible) vuelven a los ajustes programados anteriormente.

NOTA: El tono audible puede volverse a habilitar una vez se sale de Modo de proteccion
IRM.

Las siguientes advertencias y precauciones, asi como las condiciones de uso, se aplican a la
exploracion por IRM de pacientes a los que se les haya implantado un sistema S-ICD
ImageReady. Para obtener mas informacién sobre advertencias, precauciones, condiciones de
uso y sucesos adversos potenciales aplicables cuando se cumplen o no dichas condiciones de

uso, consulte la Guia técnica de IRM.
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Condiciones de uso de IRM

Con el fin de que un paciente con un sistema S-ICD ImageReady se pueda someter a una
exploracion por IRM, se ha de cumplir el 51gule~nfé subconjunto de condiciones de uso de
IRM que se refiere a la implantacion. El cumplimiento de las condiciones de uso se debe
verificar antes de cada exploracién para garantizar asi que se aplica la informacién més
actualizada a la hora de evaluar la aptitud y preparacién del paciente para someterse

a una exploracion por RM condicional.
Cardiologia

1. Al paciente se le implanta un sistema S-ICD ImageReady

2. No hay mas accesorios, componentes o dispositivos implantados activos o abandonados,
tales como adaptadores de cables, extensores, cables o generadores de impulsos

3. Transcurren al menos seis (6) semanas desde la implantg;gi(’)n y/o revision de los electrodos
o la modificacion quirtrgica del sistema S-ICD ImageReady\

4. No existen pruebas de electrodos rotos ni de que se haya puesto en riesgo la integridad del

sistema compuesto por el generador de impulsos y los electrodos

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

* Si el envase esta daifiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con oxido de
etileno antes del envasado final. El generador de impulsos o el electrodo estaran
esterilizados en el momento de la recepcién, siempre y cuando el envase esté intacto.
Si el 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 la esterilidad, la
integridad o el funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a Boston Scientific
para que sea examinado.

® Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos o el electrodo antes de la

FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha
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refleja el tiempo de almacenamiento valido. Por gjemplo, si la fecha es el 1 de enero,
no 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
recomendada estd 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.
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