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Pacientes encaminhados sob risco
de Parada Cardiaca Subita?

“primetro.

Quando vocé esta encaminhando um paciente que estd indicado para um S-ICD,
considere um S-ICD: o primeiro e uUnico cardioversor-desfibrilador implantavel
subcutaneo que deixa o sistema vascular intacto e previne contra 0s riscos
associados aos eletrodos transvenosos.

FATOS IMPORTANTES PARA SABER SOBRE O
EMBLEM * s-icp system

0 que é um S-ICD?

Uma nova geracao de terapia de CDI, o S-ICD protege
contra paradas cardiacas subitas e:

e E implantado apenas por baixo da pele, do lado
esquerdo do peito, préximo a caixa toracica

® Analisa o ritmo cardiaco usando um eletrodo subcutaneo
! para sentir, distinguir e converter efetivamente TV/FV
(Taquicardia Ventricular/Fibrilacdo Ventricular)

® Deixa os vasos sanguineos e cardiacos preservados e
intactos

POSICAO DO
S-ICD




Quem pode se beneficiar de um S-ICD?

S-ICDs séao apropriados para uma ampla gama
de pacientes indicados e ideais para aqueles
que:

N&o tém acesso venoso

Tém um alto risco de complicacdes para TV-CDI
® Tém um alto risco de infeccdes

Tém Canalopatias (QTL, Brugada, HCM)

Tém historico de endocardite

S-ICD’s também sdo uma 6tima opcao para
pacientes com 70 anos ou menos e/ou que
tem um estilo de vida ativo.

Como um S-ICD se compara a um CDI?

¢ S-ICD’s sao projetados para permitir a
autoterminacao de taquicardias nao
sustentadas.

® Eles oferecem a mesma protecao contra
paradas cardiacas suUbitas que os CDIs 2534

Quais os beneficios de um S-ICD?
Um S-ICD:

¢ Elimina a chance de lesao vascular

® Reduz a chance de infeccao sistémica

® Preserva o0 acesso venoso e previne contra
possiveis complicacGes associadas ao
implante e a extracao de eletrodos
endovasculares

® Exige pouca ou nenhuma restricao do tronco
e é compativel com um estilo de vida ativo

Aprenda mais sobre como um S-ICD
pode proteger seus pacientes contra
paradas cardiacas subitas em
bostonscientific.com/thinksicd.
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Sistema de S-ICD Emblem™ de CRM da Boston Scientific
Indicacdes de Uso

O Sistema de S-ICD é indicado para fornecer terapia de desfibrilacdo para o tratamento de
taquiarritmias ventriculares com risco de vida em pacientes que ndo tém bradicardia sintomatica,
taquicardia ventricular incessante ou taquicardia ventricular frequentemente recorrente ou
espontanea que é terminada consistentemente com estimulacdo de antitaquicardia.

Contraindicacdes
Estimulacdo unipolar e caracteristicas com base em impedéancia para uso com o sistema S-ICD.
Adverténcias

Leia o todo o manual antes de usar o Sistema S-ICD para evitar danos ao gerador de pulso e/ou
eletrodo subcutaneo. Esses danos podem resultar em ferimentos ao ou morte do paciente. Apenas
para uso em um Unico paciente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. Todos os componentes
implantaveis do S-ICD da Boston Scientific sdo projetados para apenas utilizacdo com o Sistema de
S-ICD da Boston Scientific. A conex@o de quaisquer componentes do Sistema de S-ICD a um
componente ndo compativel resultard em falha na entrega da terapia de desfibrilacdo vital. Sempre
tenha o equipamento de desfibrilacdo externa e equipe médica capacitada em RCP disponiveis
durante o implante e testes de acompanhamento. Usar multiplos geradores de pulso pode causar
interacdo de geradores de pulso, resultando em ferimentos ao paciente ou em uma falta de entrega
da terapia. Teste cada sistema separadamente e em conjunto para ajudar a prevenir interacdes
indesejadas. O uso concomitante do Sistema S-ICD e de dispositivos eletromecénicos implantados
(por exemplo, um dispositivo de auxilio ventricular, VAD; ou bomba de insulina implantavel ou
bomba de medicamento) pode resultar em interacdes que podem comprometer a funcédo do S-ICD, o
dispositivo coimplantado, ou ambos. Interferéncia eletromagnética (IEM) ou entrega da terapia do
dispositivo coimplantado podem interferir com o sensor e/ou frequéncia de avaliacdo do S-ICD,
resultando em terapia inapropriada ou falha na entrega da terapia quando necessaria.

Além disso, um choque do gerador de pulso do S-ICD pode danificar o dispositivo coimplantado e
comprometer sua funcionalidade. Para ajudar a prevenir interacdes indesejadas, teste o sistema S-
ICD quando utilizado em conjunto com o dispositivo coimplantado, e considere o possivel efeito de
um choque no dispositivo coimplantado. Trate os componentes do Sistema S-ICD com cuidado a
todo o momento e mantenha uma técnica estéril apropriada. Ndo modifique, corte, torca, esmague,
estique ou, de outra forma, danifique qualquer componente do Sistema S-ICD. Manuseie com
cuidado o conector do eletrodo subcutaneo. Nao toque no conector diretamente usando quaisquer
instrumentos cirtrgicos, como férceps, hemostatos ou bracadeiras. Use as técnicas de ancoragem
apropriadas conforme descrito no procedimento de implante para prevenir o deslocamento e/ou
migracdo do Sistema de S-ICD. Tenha cuidado ao colocar um ima sobre o gerador de pulso do S-
ICD, uma vez que ele suspende a deteccdo de arritmia e resposta a terapia. Em pacientes com uma
colocacdo profunda de implante (distancia maior entre o ima e o gerador de pulso), a aplicagdo do
ima pode ndo obter a resposta ao ima. Ndo exponha um paciente com um Sistema de S-ICD
implantado a diatermia. Ndo exponha um paciente ao escaneamento de IRM. Aconselhe os pacientes
a procurarem orientacdo médica antes de entrar ambientes que possam afetar adversamente a
operacdo do dispositivo médico implantével ativo, incluindo éareas protegidas por um aviso de
adverténcia que preveni a entrada de pacientes que tenham um gerador de pulso. O gerador de pulso
pode ser mais suscetivel a interferéncia eletromagnética de baixa frequéncia em sinais induzidos
maiores que 80 uV. O Sistema de S-ICD né&o foi avaliado para uso pediatrico.

Precaucdes

Para informacdes especificas sobre precaucdes, consulte as seguintes secées na documentacéo
do produto: consideracdes clinicas, esterilizacdo e armazenamento, implante, programacéo do
dispositivo, perigos da terapia médica e ambientais, ambientes médicos e hospitalares,
ambientes, ambientes residenciais e ocupacionais, testes de acompanhamento, explante e
descarte, e informacdes complementares sobre medidas cautelares.

Aconselhe os pacientes a evitarem fontes de IEM, uma vez que IEM pode fazer com que o
gerador de pulso entregue uma terapia inapropriada ou iniba a terapia apropriada.

Eventos Adversos Potenciais

Eventos adversos potenciais relacionados a implante do Sistema de S-ICD podem incluir, entre
outros, os seguintes: Aceleracdo/inducdo de arritmia atrial ou ventricular, reacdo adversa aos

testes de inducdo, reacdo adversa/alérgica ao sistema ou
medicacdo, hemorragia, fratura do condutor, formacéo B t

de cistos, morte, entrega tardia de terapia, desconforto
ou cicatrizagao prolongada da incisdo, deformacéao e/ou
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ruptura do eletrodo, falha de isolamento do eletrodo,
erosdo/extrusdo, falha na entrega da terapia, febre,
hematoma/seroma, hemotdrax, conexdo inapropriada

do eletrodo ao dispositivo, incapacidade de comunicagédo
com o dispositivo, incapacidade de desfibrilagao ou
estimulacdo, estimulo pds-choque inapropriado, entrega
de choque inapropriada, infeccdo, formacéao de queloide,
migracdo ou deslocamento, estimulagdo muscular/
nervosa, dano neural, pneumotdrax, desconforto pds-
choque/pés-estimulo, esgotamento prematuro da bateria,
falhas de componentes aleatérios, derrame, enfisema
subcutaneo, revisdo cirdrgica ou substituicdo do
sistema, sincope, vermelhiddo do tecido, irritacéo,
dorméncia ou necrose.

Os pacientes que recebem um Sistema de S-ICD podem
desenvolver distlrbios psicolégicos que incluem, entre
outros, os seguintes: depressé@o/ansiedade, medo de
falha do dispositivo, medo de choques, choques
fantasmas.

Consulte a documentacao do produto para indicacdes
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