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A209



EMBLEM é uma marca comercial da Boston Scientific.

Este produto pode estar protegido por uma ou mais patentes. Para obter informacdes sobre as patentes, aceda a
http://www.bostonscientific.com/patents,

Lista de acronimos

ATP Estimulacdo anti-taquicardia

BOL Inicio de vida

(PR Reanimacdo cardiopulmonar

CRT Terapéutica de ressincronizago cardiaca
DFT Limiar de desfibrilhacdo.

EAS Dispositives de vigilancia electrénica
ECG Electrocardiograma

EGM Electrograma

EIT Ferramenta de tunelizacao do‘eléctrodo
EMI Interferéncia electromagnética

EOL Fim devida

ERI Indicador de substituicao_electivo

ESWL Litotripsiade onda-de'choque extracorpdrea

HBOT Oxigenoterapia hiperbarica

MRI Ressonancia magnética

NSR Ritmo'sinusal normal

PVC Sistole ventricular prematura

S-ECG Electrocardiograma subcutaneo

S-1CD Desfibrilhador de cardioversao-implantével subcutdneo
TENS Estimulagdo transcutanea eléctrica de nervos

TSV Taquicardia supraventricular

VF Fibrilhacao ventricular

VT Taquicardia ventricular
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Descri¢ao

0 gerador de impulsos EMBLEM"™ S-ICD (o «dispositivo») € um componente do sistema S-ICD da Boston Scientific, prescrito
a pacientes que necessitam de uma:gestao da arritmia cardiaca. 0 gerador de impulsos aceita um eléctrodo subcutaneo
EMBLEM S-1CD com um conector'SQ-1 S-1CD.1.0 gerador-de impulsos EMBLEM S-ICD é também compativel com o eléctrodo
subcutaneo Cameron Health, modelo 3010-Q-TRAK.

0 gerador de impulsos €' eléctrodo subcutdneo-constituem-a parte implantavel do sistema S-1CD. O gerador de impulsos pode
apenas ser utilizado com’o programador EMBLEM'S-ICD.modelo 3200°e a.pa de.telemetria modelo 3203.

Informacdo relacionada

Para obter mais informagoes sobre.outros componentes.do sistema S<ICD, consulte a sequinte-documentagao:
¢ Manual do tilizador do eléctrodo.subcutaneo EMBLEM S-ICD
® " Manual.do utilizador da ferramenta de tunelizagao do eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-1CD
® Manual do utilizador do.programador EMBLEM S-1CD

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado porprofissionais.com formagdo ou experiéncia em procedimentos de sequimento
e/ouimplantagdo de dispositivos.

Indicagdes de utilizacao

0 sistema S-ICD.destina-se a-administrar terapéutica de desfibrilhacao para o-tratamento de'taquiarritmias ventriculares
que colocam o.paciente emrisco de vida, no caso de pacientes que nao apresentem bradicardia sintomatica, taquicardia
ventricularincessante ou taquicardia ventricular recidivante esponténea; que tenham-terminado com éxito a.estimulagao
anti-taquicardia:

Contra-indicacoes
A utilizagdo de fungdes com base'em impedancia e estimulagdo unipolar estd contra-indicada com o.sistema S-1CD.

10/50-1 6 um conector ndo padronizado exclusivo para.o sistema S-1CD:



Avisos

Geral

® (onhecimento dos rétulos. Leia atentamente este manual antes de utilizar o sistema S-1CD, para evitar
danos no gerador de impulsos e/ou no.eléctrodo subcutaneo, Estes danos podem provocar lesdes ou a morte
do paciente.

® Para utilizacdo num tinico-paciente, Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao,
o-reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do:dispositivo e/ou
conduzirafatha do dispositivo, 0 que, por sua vez; pode conduzir a lesdo, doenca ou.amorte do paciente.
A reutilizacdo, o.reprocessamento ou a reesterilizacdo podem também criar um risco de contaminagao
do.dispositivo e/ou conduzira infeccdo no paciente ot infeccdo cruzada, incluindo mas nao se limitando,
a transmissao de doenca(s) infecciosa(s)-de um paciente para outro./A contaminacdo do dispositivo pode
provocar lesoes, desenvolvimento.de patologias.ou morte do-paciente.

® (Compatibilidade do componente. Todosos componentes implantaveis da Boston Scientific S-ICD
foram concebidos para utilizagao exclusiva com o sistema S-ICD da Boston Scientific ou Cameron Health.
Atligacdo de qualquer um dos componentes do sistema S-ICD a um componente nao.compativel ird impedir
a administracao da-terapéutica.de desfibrilhagao que pode salvar avida do paciente:

® Proteccao de desfibrilhacao de seguranca. Tenha sempre a sua disposicdo equipamento de desfibrilhacdo
externa e pessoal médico especializado.em CPR-durante o implante e os testes de seguimento. Se.uma
taquiarritmia ventricular induzida ndo for terminada atempadamente, poderd provocar a morte do paciente.

® Interaccao do gerador de impulsos. A utilizagdo de vdrios geradores de impulsospode provocar a interacgdo
do gerador de impulsos, provocando lesdes no paciente ou a auséncia de administracdo da terapéutica. Teste
cada sistema-individualmente e em.combinacdo para ajudar a prevenir interaccdes indesejdveis. Para obter mais
informagdes, consulte-a seccdo Interaccdo-do pacemaker.com o sistema S-1CD na pdgina 64 deste manual.

Manuseamento

® Manuseamento adequado. Manuseie cuidadosamente os componentes do.sistema S-1CD.eém todas as
ocasioes e mantenha uma técnica estéril adequada.-A ndo observancia destas indicagdes pode provocar lesdes,
desenvolvimento de patologias ou morte do paciente:

® Nao danifique os.componentes. Nao modifique, corte, dobre, comprima, estique,ou danifique de qualquer
outra forma nenhum dos componentes do sistema S-ICD.Caso o sistema S-1CD-fique comprometido, tal pode
resultar emchoques inapropriados ou'na'incapacidade de administrar a terapéutica ao-paciente.



Implantagdo

Pds-implante

Manuseamento do eléctrodo subcutaneo. Tenha cuidado ao manusear o conector do eléctrodo
subcutaneo. Nao ligue directamente o conector a.instrumentos cirdrgicos, tais como forceps, pingas
hemostaticas ou pingas. Tal pode danificar o conector. Um conector danificado pode comprometer a
integridade do isolamento, possivelmente conduzindo a uma capacidade de deteccdo comprometida,
perda de terapéutica ou terapéutica inapropriada.

Desalojamento do sistema. Utilize técnicas de fixacao-adequadas; conforme descrito no procedimento de
implante, para prevenir o desalojamento¢/ou.amigracdo do sistema S-ICD. O desalojamento e/ou migracao
do sistemaS-1CD pode resultar em'choques inapropriados ou na incapacidade de administrar a terapéutica
ao paciente.

Resposta do magneto. Tenha cuidado.quando colocar um magneto sobre o gerador de impulsos
S-1CD, uma vez que este suspende a deteccdo de arritmias e a resposta terapéutica. Quando 0.magneto
éremovido, as funcdes dedeteccdo de arritmias e resposta terapéutica sao retomadas.

Resposta do magneto com colocagao profunda do implante. Em pacientes.com uma colocacao
profunda do implante (maior distancia entre o magneto.e o geradorde impulsos),-a aplicacdo do
magneto pode dificultar a.obtencdo da resposta do magneto. Neste caso, 0 magneto nao pode ser
utilizado para inibir a terapéutica.

Diatermia. Nao-exponha um’paciente com um sistema S-1CD implantado a diatermia. A interac¢do
da diatermia terapéutica comum eléctrodo ou gerador-de impulsosS-ICD implantado pode danificar
o-gerador de impulsos € provocar fetimentos no'paciente.

Exposigdo a ressonancia magnética (MRI). Nao exponha um.paciente a aparelhos de ressondncia
magnética (MRI). 0s campos magnéticos intensos padem danificar-o gerador'deimpulsose/ou o
eléctrodo subcutaneo, podendo provocar lesdes ou-morte do paciente.

Ambientes protegidos. Aconselhe s pacientes a procurarém orientacdomédica antes de entrar em ambientes
que’possam afectar negativamente o funcionamento do dispositivomédico implantavel activo; incluindo dreas
protegidas porum aviso que adverte para a entrada de pacientes que disponham de um gerador de impulsos.

Definigoes de sensibilidade e EMI. 0 gerador de impulsos pode ficarmais susceptivel a interferéncia
electromagnética de baixa frequéncia perante sinais induzidos superiores a 80 uV. Asobredetecgao de
ruido, provocada por esta susceptibilidade @umentada, pode originar-choques inapropriados e deve ser
considerada ao determinar o agendamento dos sequimentos-no caso de pacientes expostos a interferéncia
electromagnética debaixa frequéncia. A fonte de interferéncia electromagnética mais comum nesta escala
de frequéncia é o sistema de energia de alguns comboios europeus que funcionam a-16,6 Hz. Deve ser dada
especial atencdo aos pacientes que, por motivos profissionais, estao.expostosa estes sistemas.



Precaucodes

Consideracgoes clinicas

Longevidade. 0 esgotamento da bateria fard com que o gerador de impulsos S-ICD deixe de funcionar.
A desfibrilhacdo e o nimero excessivo'de.ciclos de carga reduzem a longevidade da bateria.

Uso pediatrico. 0 uso pediétrico do'sistema S-ICD ainda-ndo foi avaliado.

Terapéuticas disponiveis: 0 sistema S-1CD nao proporciona estimulacao da bradicardia; terapéutica
deressincronizacao cardiaca (CRT).ou estimulacao-anti-taquicardia (ATP) a longo prazo.

Esterilizacdo e armazenamento

Se.a'embalagem estiver danificada. 0s tabuleiros e 0 seu contetido sao estetilizados com éxido de
etileno gasoso antes da embalagem final. Quando serecebe o gerador.de impulsos e/ou o eléctrodo
subcutaneo, estesestarao esterilizados desdeque a embalagem estejaiintacta. Se a embalagem estiver
molhada, perfurada, aberta ou apresentaroutros danos; devolvao-gerador de impulsos e/ou.o eléctrodo
subcutaneo-a Boston Scientific.

Se o dispositivo cair. Nao implante um dispositivo que tenha caido, estando fora da sua embalagem
intacta. Nao implante um dispositivo que tenha caido de uma altura superior a 61.cm (24 polegadas),
estando dentro da sua embalagem intacta. A esterilidade, a integridade e/ou’o'funcionamento ndo
podem sef garantidos nestas condigdes e o dispositivo deverd ser devolvido a Boston'Scientific para
efeitos de inspecgdo.

Prazo de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou eléctrodo subcuténeo dentro do
prazo devalidade indicado no rétulo da embalagem; uma vez que este indica o limite de duracdo
de armazenamento! Por exemplo, se a data for 1.de Janeiro, ndo implantar a 2 de Janeiro ou
posteriormente:

Armazenamento do dispositivo. Guarde o gerador de impulsos num-lugarlimpo, afastado de
magnetos, conjuntos que contenham magnetos.e fontes de EMI, para evitar danos no dispositivo.

Temperatura de.armazenamento e compensagdo. As temperaturas de armazenamento
recomendadas s&o 0 °C:a-50.°C (32 °F-.a-122 °F). Deixe o dispositivo atingir a temperatura adequada
antes de utilizar as funcdes de comunicagdo,por telemetria; de o programar-ou implantar, uma vez que
as temperaturas extremas podem-afectar o seufuncionamento inicial.



Implantagdo

Evitar choques durante o implante. Certifique-se de que o dispositivo estd no Modo Inactivo
ou Terapéutica Desligado para evitarchoquesiindesejados ao paciente ou a pessoa responsavel pelo
manuseamento do dispositivo, durante.o-procedimento de implante.

Avaliar paciente para cirurgia. Podem existir factores adicionais relativos ao estado geral de satide
ou ao-estado clinico.do paciente que,embora ndo estejam relacionados com o funcionamento ou
objectivo do dispositivo, podem-tornar o paciente nummau candidato,para o implante deste sistema.
0s grupos de apoio a saude.cardiaca poden ter publicado orientacdes que podem ser (teisna realizacao
desta avaliacao.

Criagdo do tunel subcutéaneo, Utilize apenas a ferramenta de tunelizagao do.eléctrodo para criar o
tinel subcutaneo aguando,daimplantacéo e posicionamento do eléctrodo subcutaneo.

Localizagdo da sutura, Suture apenas as dreas indicadas nas instrucdes do.implante.

Nao suture directamente por cima do corpo do.eléctrodo subcutaneo. Nao proceda a sutura
directamente por.cima do corpo do eléctrodo subcutdneo, uma vez que pode provocar danosestruturais.
Utilize a manga-de suturapara impedir que o eléctrodo subcutaneo se movimente.

Nao dobre o eléctrodo subcutaneo pertoda interface eléctrodo/bloco de conectores.
Introduza o conector do eléctrodo subcutaneo directamente na porta.do bloco de'conectores do gerador.
de impulsos:Nao dobre o'eléctrodo subcutdneo perto da interface-eléctrodosubcutaneo/blaco de
conectores, Uma introdugao incorrecta podera-provocar danos no isolamento ou no_conector.

Ligagdes ao eléctrodo subcutaneo. Néo introduza-o.eléctrodo subcutaneo na porta do conector do
gerador de impulsos sem tomar as sequintes precaugdes para assegurar uma.introdugdo correcta:

) Introduza-a chave de aperto na:depresso'da entrada vedante, antes de‘introduzir o.conector do eléctrodo
subcutdneo na porta, para libertar eventual ar ou liquido que ai exista.

Y Verifique visualmente se.o parafuso de fixacdo.esta suficientemente retraido para permitir a introdugéo.
Se necessario, use @ chave de‘aperto para soltaro parafuso de fixacao:

). “Introduza totalmente o conector do eléctrodo subcutdneo na porta e, em sequida, aperte-oparafuso-de
fixacdo no conector

Fios do esterno. Ao‘implantar o sistema SICD num paciente com fiosdo-esterno; certifique-se de
que naohd qualquer-contacto entre os fios do-esterno€os eléctrodos.de deteccdo distal e proximal
(por exemplo, recorrendo.a fluoroscopia):A deteccdo.pode ficar comprometida;.caso ocorra'o contacto
directo de metais entre'um-eléctrodo de detecgdo.e um fio do esterno, Se necessario, Volte a tunelizar
0 eléctrodo para garantir uma distancia suficiente entre os eléctrodoside.deteccdo.e os fios do esterno.



® Dispositivo de substituicdo, A implantacao de um dispositivo de substituicdo numa bolsa
subcutanea, onde anteriormente tenhaestado implantado um dispositivo de maiores dimensdes,
pode provocar a acumulacao de ar'naiprépria bolsa, migracdo, erosdo ou um contacto insuficiente
entre o dispositivo-e o tecido. A irrigacdo dabolsa com solucao salina estéril reduz a possibilidade de
acumulagdo de-are de umaligacdo a terra insuficiente. A sutura do dispositivo no devido lugar reduz as
possibilidades de migracao e de erosao:

® Pa de telemetria. A pa é um dispositivo ndo estéril. Nao esterilize a.pd nem o programador.A pé deve
ser contida numa barreira estéril'antes de ser utilizada no campo estéril.

Programacdo do dispositivo
® Comunicacao do dispositivo. Use apenas o‘programador e a aplicacdo de software indicados para
comunicar com o gerador-de-impulsos.S-ICD.

®_ Alteracao da regulacao da deteccao. Apdsqualquer ajuste no pardmetro de deteccdo ou qualquer
modificagdo no eléctrodo subcutaneo, confirme sempre a deteccdoadequada.

® Ospacientes.ouvem sons provenientes do dispositivo. 0s pacientes devem ser aconselhados
a contactarem imediatamente o setrmédico.sempre que ougam sinais sonoros provenientes do
respectivo dispositivo.

® Programar taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine se o dispositivo e 0s parametros
programados sdo adequadas para pacientes comTSV, uma vez que as TSV-podem iniciar uma terapéutica
do dispositivo indesejada.
Riscos ambientais e relativas a terapéuticas médicas

®’ Evitar.interferéncia electromagnética (EMI). Aconselhe os pacientes a evitarem-fontes de EMI,
dado'que as EMI podem fazer'com que o gerador de impulsos administre uma-terapéutica inadequada
oua-iniba. Pornorma, afastar-se da fonte de EMI ou desligar essa fonte faz com-que o gerador de
impulsos-retome o seu normal funcionamento.Exemplos de potenciais fontes de EMI.sao:

Fontes eléctricas; equipamento de soldadura por arco ou por resisténcia e elevadores automaticos
Linhas de distribuicdo,de-energia.de alta tensao

Fornos de fundigdo’eléctrica

Grandes transmissores RF, tais como radares

Transmissores de rddio, incluindo os de conttolo-de brinquedos

VOV VYV VL

Dispositivos de vigilancia electrénica (anti-roubo)



) Um alternador num carro.emfuncionamento

) Tratamentos médicos e examesde diagndstico nos quais corrente eléctrica seja passada através do corpo,
tal como TENS, electrocauterizacdo, electrolise/termélise, exames de electrodiagndstico, electromiografia
ou exames de conducdo nervosa

> Qualquer dispositivo.aplicado externamente que use um sistema automatico de alarme de deteccao de
electrocateter (p.'ex., uma méquina de ECG)

Ambientes hospitalares e clinicos

®_Desfibrilhacao externa. A desfibrilhacao externa ou.a-cardioversao podem danificaro gerador de impulsos
ou 0-eléctrodo subcutaneo. Para evitar danos-nos componentes do sistema implantado, considere o sequinte:

). Evite aplicar adesivo-(ou pa) directamente sobre o' gerador de impulsosoueléctrodo subcutaneo. Posicione
os adesivos (ou pas) o'mais afastado possivel dos componentes do sistema implantado.

) Defina o débito'de energia do equipamento de desfibrilhacao externa para to baixo quanto for
clinicamente’aceitdvel.

) Apdsa desfibrilhacao ou cardioverso externa, verifique o funcionamento do gerador de impulsos
(«Seguimento.dogerador deimpulsos apés terapéuticas» na pagina 14).

® Reanimagao cardiopulmonar. Areanimagdo-cardiopulmenar (CPR) pode interferirtemporariamente
com a deteccdo e, consequentemente, provocar um atraso na terapéutica:

® Interferéncia eléctrica. Asinterferéncias eléctricasou «ruido» provenientes.de dispositivos, tais como
equipamentos de electrocauterizacdo.ou de monitorizacdo podem interferir.com o estabelecimento'ou-a
manutencao da telemetria para ainterrogacdo ot programacdo do dispositivo. Na.presenca deste tipo de
interferéncias, afaste o programador dosdispositivos eléctricos e assegure-se de que o cabo da pd e outros
cabos ndo se'cruzam entre;si:

® ‘Radiagdo ionizante: Nao é possivel especificar uima dosagem de radiacdo segura ou garantir
o funcionamento adequado do gerador de impulsos na.sequéncia da exposicao a radiacdo ionizante. Viarios
factores em conjunto determinam o impacto da terapéutica de radiagdo num gerador de impulsos impantado,
incluindo a.proximidade-do-gerador.de impulsos ao feixe de'radiado, o tipoe o nivel.de-energia do feixe
de radiagdo;a frequéncia-da dose, a dose total administrada-aolongo da vida do gerador de impulsos e a
proteccao do gerador de impulsos. 0 impacto'da radiagao ionizante varia de um-gerador de impulsos para
outro e pode irda-auséncia‘de alteracdes no funcionamento a perda de terapéutica.

As fontes de radiagdo ionizante variam consideravelmente no que se refére ao seu potendial impacto
num gerador de impulsos implantado. Vdrias fontes de radiacao terapéutica podem interferir ou
danificar um gerador de impulsos implantado, incluindo as utilizadas no tratamento de cancro, tais
como cobalto radioactivo, aceleradores lineares, sementes radioactivas e electroes beta.



Antes de uma sessao de tratamento comradiacdo terapéutica, o oncologista de radiacdo e o cardiologista
ou electrofisiologista do paciente devem.considerar todas as op¢des de gestao do paciente, incluindo um
maior sequimento,e a substituicdo do dispositive. Outras consideracdes incluem:

) Proteger o gerador de impulsos commaterial resistente a radiagdo, independentemente da distancia
entre o gerador de impulsos e o feixe de radiacdo.

) Determinar o nivel apropriado de monitorizago do paciente durante o tratamento.

Avalie o funcionamento do.gerador de impulsos durante € apds'a série de tratamento de radiacao,
para verificar.o maximo possivel das funcionalidades do dispositivo («Seguimento do gerador de
impulsos apds terapéuticas» na pagina 14). 0.ambito, a duracdo e a frequéncia desta.avaliacao
relativa.ao regime de terapéutica-de radiacdo-dependem do estado de satide actual do paciente,
devendo por isso ser realizada uma avaliagdo por parte do cardiologista ou electrofisiologista.

0s diagndsticos do gerador de impulsos sdo realizados automaticamente uma vez por hora, pelo-que

a avaliacao do gerador de impulsos s6 deve sercondluida depois daactualizacdo e revisao do diagnéstico
do_gerador.deimpulsos (pelo menos, uma hora apds a.exposicdo.a radiacao), Os efeitos daexposicdo a
radiacdo no.gerador.de impulsos implantado podem permanecerindetectaveis durante algum tempo apds
a exposicdo. Por este-motivo, continue a monitorizar atentamente o funcionamento do gerador de impulsos
e tenha cuidado’quando programar uma funcao nas.semanas ou meses apds a terapéutica de radiacdo.

Electrocauterizacao e ablacao por radiofrequéncia (RF). A electrocauterizacdo e a‘ablacdo porRF
podem-induzir arritmias ventriculares e/ou fibrilhacdo e podem provocar choques inapropriados e inibicao da
estimulagdo pds-choque. Adicionalmente, tenha cuidado-quando realizar outro tipo de procedimento de ablagdo
cardiaca em pacientes comdispositivos implantados. Se a electrocauterizacdo-ou-ablacdo porRF for clinicamente
necessaria; tenha ematencdo o seguinte para minimizar o risco para o paciente e para-o-dispositivo;

) _Programe o gerador deimpulsos para 0.medo Terapéutica Desligado.
) Tenha equipamento de desfibrilhacao externa disponivel.

) Evite o-contactodirecto entre 0 equipamento de electrocauterizacdo ou cateteres de ablagdo
e.0.gerador de impulsos-eeléctrodo subcutaneo.

) “Mantenhaa via da-corrente eléctrica tio afastada quanto possivel do-gerador de impulsos e do
eléctrodo subcutaneo.



) Serealizar ablacdo por RFe/ou electrocauterizacao no tecido proximo do dispositivo ou eléctrodo
subcutdneo, verifique‘afun¢do do/gerador de.impulsos («Seguimento do gerador de impulsos apés
terapéuticas» na pagina 14).

) Para electrocauterizacdo, utilize umsistema de electrocauterizagao bipolar sempre que possivel e utilize
bursts curtos, intermitentes e irregulares com niveis de energia o mais baixo possivel.

Umavez terminado'o procedimento, volte a colocar o gerador de impulsos ho modo Terapéutica Ligado.

Litotripsia. Litotripsia de onda de choque extracorpdrea (ESWL) pode provocar interferéncia
electromagnética ou danos no gerador-de impulsos. Se a ESWL for medicamente necessdria,
considere 0'seguinte para minimizar.a potencial ocorréncia deinteraccao:

) _Evitedireccionar o feixe de litotripsia-para-a zona proxima do‘implante do gerador de impulsos.
" Programe 0 geradorde impulsos para o modo Terapéutica Desligado para-evitar choques inapropriados.

Energia de ultra-sons. A energia terapéutica por ultra-sons (p. ex;, litotripsia) poderd danificar
o.gerador de impulsos. Se tiver de utilizarenergia tefapéutica por ultra-sons, evite direcciond-la para
proximo da zona do gerador de impulsos. Desconhece-se se osmeios de diagndstico por.ultra-sons
(p. ex., ecocardiografia) sao nocivos para o gerador de impulsos.

Interferéncia de radiofrequéncia (RF). Os sinais.de RF de dispositivos que funcionam a frequéncias
préximas das do gerador de impulsos podem interromper a telemetria, durante a interrogacao ou

a programagdo do gerador de impulsos. Esta interferéncia.de RF pode ser reduzida, aumentando

a distancia entre odispositivo.queiinterfere €0 programador e o gerador de impulsos.

Corrente eléctrica conduzida. Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéuticas ou exame de
diagndstico.que introduza corrente eléctrica nopaciente tem potencial para.interferir com o funcionamento
do gerador'de impulsos. Terapéuticas médicas, tratamentos e testes de diagndstico-que utilizem corrente
eléctrica conduzida (por ex., JENS, electrocauterizacdo; electrélise/termélise, testes electrodiagndsticos;
electromiografia ou testes de condugdo nervosa) podem interferir.ou danificar-o gerador de impulsos:
Programe;o dispositivo.para o moedo Terapéutica Desligado-antes do tratamento e monitorize 0 desempenho
do dispositivo durante o tratamento. Apds o tratamento; verifique o funcionamento do gerador de impulsos
(«Seguimento do.gerador deimpulsos ap6s terapéuticas» na pagina-14).
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® Estimulacdo transcutaneaeléctricade nervos (TENS). ATENS envolve a passagem de corrente
eléctrica através do corpoepode interferir com o funcionamento do gerador de impulsos. Se a TENS
for medicamente necessdria, avalie.as definicdes terapéuticas da TENS quanto a compatibilidade com
0 gerador de impulsos. As sequintes orientacdes podem reduzir a probabilidade de interaccao:

Y (oloque os eléctrodos TENS tao préximos quanto possivel entre si e tio afastados quanto possivel do
gerador de impulsos-e do eléctrodo-subcutaneo.

) Use.odébito de energia TENS mais baixo/possivel e-clinicamente(adequado.
) “(onsidere a monitorizagdo cardiaca durante a utilizagdo daTENS.

Medidas adicionais podem ser tomadas para ajudar a reduzira interferéncia durante a utilizacao de
TENSno‘centro:

)" Se se suspeitar de interferéncia.durante a utilizacdo no centro; desligue a.unidade de TENS.

) Nao altere as definicdes de TENS até ter verificado que as novas defini¢des ndo interferemno
funcionamento do gerador. de impulsos.

Se a TENSfor medicamente necessaria fora do ambiente clinico (utilizagdo em casa); forneqa as
seguintesinstruces ao paciente:

) Ndo altere'as definicdes da TENS ou as posi¢des dos eléctrodosexcepto se'for instruido para o fazer.
Y Termine cada sessdo de TENS desligando.a unidade antes de remover os eléctrodos.

) .Seo paciente receber um choque durante'a utilizacio da TENS, deve desligar aunidade de TENS e entrar em
contacto-com o médico.

Siga estes.passos para utilizar o programador-para avaliar.o funcionamento do.gerador de impulsos
durantea utilizacdo da TENS:

1.~ Programe o gerador de-impulsos para o modo Terapéutica Desligado.

2. -Observe os S-ECG.em tempo.real com as defini¢esde saida daTENS prescritas; verificando.quando ocorre
deteccdo apropriada ou interferéncia.

3. Quandoterminar/desligue a unidade de TENS e reprograme o gerador-de impulsos para o modo
Terapéutica Ligado.

Além disso, deve realizar uma avaliagao.de sequimento completa.do gerador de impulsos,apés a TENS,
para garantir que ofuncionamento.do dispositivo nao foi comprometido («<Seguimento do gerador de
impulsos apds terapéuticas» na pagina 14).

Para obter mais informacdes, contacte a Boston Scientific usando‘as informagdes da contracapa.



Ambientes domésticos e profissionais

® Electrodomésticos. Electrodomésticos que estejam em bom estado de funcionamento e com uma
ligagdo terra correcta ndo produzem; normalmente, EMI suficientes para interferir com o funcionamento
do gerador de impulsos. Existem registos de disturbios em geradores de impulsos provocados por
ferramentas eléctricas ou mdquinas de barbear eléctricas usadas directamente sobre o local de
implantedo gerador de‘impulsos.

® Dispositivos de vigilancia electronica (EAS) e sistemas de seguranca. Aconselhe os pacientes
a.evitarem ficar.parados junto.a ou debrucar-se sobre portdes anti-roubo e de sequranca-ou leitores de
etiquetas.queincluam equipamento deidentificacdo de radiofrequéncia (RFID). Estes sistemas podem
encontrar-se nas entradas e saidas de lojas, em bibliotecas piblicas e em sistemas‘de-controlo de acesso
de entrada. E pouco provavel.que-estes sistemas afectem o funcionamento do dispositivo cardiaco quando os
pacientes passam pelos mesmos a um.ritmo normal. Se'o paciente estiver préximo de um sistema anti-roubo,
de sequranca-ou de controlo de entrada electronico esentirsintomas, deve afastar-se imediatamente do
equipamento que se encontrar na,proximidade e informar.oseu médico.

® Telemoveis.Aconselhe os pacientes a sequrar os teleméveis no‘ouvido oposto ao lado onde estd implantado
o dispositivo:0s pacientes nao devem transportar.um telemévelligado num-bolso do-peito ou num cinto que
fique amenos de 15.cm(6 polegadas) do dispositivo implantado, uma vez que alguns telemdveis podem
fazer com que o-gerador de impulsos administre uma terapéutica.inapropriada ou.a iniba.

® (Campos magnéticos. Avise os pacientes de que uma exposicao prolongadaa campos magnéticos
fortes (superior a 10 gauss ou 1 mTesla) pode suspender-a-deteccao de-arritmias. Os.exemplos de fontes
magnéticas incluem:

Y Transformadores e motores industriais

> Equipamentos de MRI

) (Grandes altifalantes estéreo

) " Receptores telefonicos quandossituados a menos de 1,27.cm (0,5 polegadas) do gerador de impulsos
) Detectores demetal, como os.utilizados nes controlos dos aeroportos e nos hingos

® Pressoes elevadas. A International-Standards Organization.(IS0) nao.aprovou um teste de pressao
padronizado-para geradores de impulsos implantaveis sujeitos a terapéuticas de oxigénio hiperbdrico (HBOT)
ou mergulho. No.entanto, a Boston Scientific desenvolveu um protocolode testes para avaliar.o desempenho
do dispositivo com-exposicdo a-pressdes atmosféricas elevadas. 0'sequinte resumo dos testes-de pressdo ndo
deve ser considerado como, nem pretende ser, uma aprovacdo da HBOT ou.de actividades.de mergulho.
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Pressdes elevadas devido a HBOT ou a prdticade mergulho podem danificar o gerador de impulsos. Durante
os testes em laboratdrio, todos os geradores de impulsos da amostra de teste funcionaram conforme previsto
quando expostos a mais de 300 ciclosia uma pressao de até 3,0 ATA. Os testes em laboratdrio nao caracterizam
0 impacto da pressao.elevada-no desempenha do gerador de impulsos ou a resposta fisiolégica quando
implantado num corpo humano.

A pressdoide cada ciclo de teste comegou a pressao ambiente; aumentou para um nivel de pressao elevada

e depois regressounovamente a pressao ambiente. Apesar de o tempo de exposicao (a quantidade de tempo

a pressdo elevada),poder influenciar a fisiologia humana, os testes indicaram que ndo afectou.o desempenho do
gerador deimpulsos. As equivaléncias dos valores de pressao sdoapresentadas abaixo (Tabela 1na pagina 12).

Tabela 1: Equivaléncias dosvalores dapressdo

Equivaléncias dos valores da pressao
Atmosferas absolutas 3,0 ATA
Profundidade da dguado mar? 20 m (65 ft)
Pressao, absoluta 42,7 psia
Pressdo, manometroP 28,0 psig
Bar 29
kPa absoluta 290

dTodas.as pressdes foram,obtidas assumindo-se uma densidade da dgua do mar de 1.030 kg/m3.
Pressao conforme lida num-manémetro ou visor-(psia = psig+ 14,7 psi).

Antes de realizar mergulho.ou de iniciar um programa de HBOT, o cardiologista ou electrofisiologistado
paciente deve ser consultado para que se compreenda plenamente as potenciais-consequéncias no.que se
refere-ao estado de salide do paciente. Um especialista de medicina.de mergulho poderd serigualmente
consultado antes da actividade de mergulho.

Um acompanhamento mais frequente do dispositivo podera-serrequerido.em conjunto com a HBOT ou
préticas de mergulho. Avalie o funcionamento-do gerador de impulsos apds exposicao a uma pressdo alta
(«Seguimento do gerador-de impulsosapds terapéuticas» na pagina 14). 0 dmbito, a duracéo e a frequéncia
desta avaliacao relativa a exposicao‘a pressao depende doestado de satide actual dopaciente, devendo por
isso ser determinada pelo cardiologista ou electrofisiologista. Se tiver mais dividas ou quiser mais informacdes
sobre o protocolo de testes ou-0s resultados dos testesespecificos.da HBOT ou.de mergulho, contacte a

Boston Scientific, usando as.informagdes da contracapa.



Testes de sequimento

® Impedancia de choque baixa. Um valor de impedancia de choque inferior a 25 ohms de um choque
administrado poderd indicar um problema com o dispositivo. 0 choque administrado pode ter ficado
comprometido, bem como qualquer terapéutica futura do dispositivo. Se um valor de impedancia
reportado inferior a 25 ohmsfor observado, o correcto funcionamento do dispositivo deve ser verificado.

® Testede cardioversao. A conversdobem-sucedida de VF ou VT durante os testes de cardioversao
da arritmia ndo garante que venha a ocorrer.a conversdo no pés-operatorio. Esteja consciente de que
alteracdes do.estado do paciente, damedicacdo e de outros factores-podem alterar o DFT, 0.que pode
provocara-ndo cardioversao de arritmias no pds-operatorio. Verifique através de um teste de cardioversao
se as taquiarritmias do paciente podem ser detectadas.e terminadas pelo sistema-do-gerador de impulsos,
cas0.0 estado do paciente se tenha alterado ou se os parametros tiverem sido reprogramados.

® Consideracdes de seguimento para pacientes que deixam o pais. Deve conversar-se
antecipadamente sobre o sequimento do gerador.de impulsos com pacientes-que planeiem viajarou
mudar.para um pais,que ndo aguele onde o.implante do dispositivo foi realizado. 0 estado de-aprovacao
regulamentar-relativamente aos dispositivos e configuracdes de Software do programadorassociado
variam de pais-para pais; determinados paises podem ndo dispor.da aprovacao ou da capacidade para
acompanhar produtos especificos. Contacte'a-Boston Scientific, usando-a informagde constante na
contracapa, para-obter ajuda-emdeterminar a viabilidade do sequimento do dispositivo no pais de
destino do paciente.

Explante e elimina¢do

® Manuseamento do dispositivo no momento do explante: Antes de explantar, limpar ou enviar
o-dispositivo; realize as sequintes operacdes para evitar choquesindesejados, a sobreposicao de dados
importantes do historial de terapéutica e sinais:sonoros:

) (Programe.ogerador deimpulsos para:o modo Terapéutica Desligado
) " Se oERI'our EOL tiverem sido alcangados, desactive o beeper.
) “Limpe e desinfecte o dispositivo usando técnicas normais de manuseamenta de'materiaisinfecciosos.

® Incineracdo. Assegure-se de que o.gerador de impulsos foi removido antes.da cremacao!
As temperaturas de cremacdo e deincineragdo podem provocar.a explosdo do gerador de impulsos.



Informacao de precaucao suplementar

® Seguimento do gerador de impulsos apds terapéuticas. A sequir a qualquer procedimento
cirdrgico ou médico que possa potencialmente afectar o funcionamento do gerador de impulsos, devera
realizar um sequimento cuidadoso, que-pode-incluir o seguinte:

) Interrogar o.gerador de‘impulsos:com'um programador

) Revereventos guardados, cGdigos de erro e S-ECG em tempo real; antes de guardar todos os dados
do paciente

Testaraimpedancia do eléctrodo.subcuténeo
Verificar o estado'da bateria
Imprimiros relatdrios pretendidos

Verificar a programacao final apropriada antes de permitir que o paciente saia da clinica

VOV VY

Terminar sessao

Potenciais eventos adversos

Os potendiais eventos-adversos relacionados com a implantacdo do sistema S-ICD podem incluir, mas ndo se limitam a:
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®"Aceleracdo/inducdo da-arritmia ventricular ouauricular
® Administracdo de.choque inapropriada

® Administracdo de terapéutica atrasada

® AVC

® Deformacdo e/ou quebrado-eléctrodo

@ Desconforto ou recuperagao lenta da-incisao
® Desconforto pds-choque/pds-estimulacao
® <Enfisema subcutaneo

® Erosdo/extrusdo

® Esgotamento prematuro da bateria

® Estimulacao muscular/nervosa

® Estimulagao pds-choqueinapropriada

® Falha ao administrar a terapéutica

® Falha no isolamento do eléctrodo



Falhas aleatdrias dos componentes

Febre

Formagao de queldides

Formagdo de quistos

Hematoma/seroma

Hemorragia

Hemotdrax

Incapacidade de comunicar com o dispositivo
Incapacidade de desfibrilhacéo ou estimulacdo
Infeccdo

Lesdo.nervosa

Ligacao inadequada do eléctrodo ao dispositivo
Migracdo‘ou desalojamento

Morte

Pneumotdrax

Reaccdo adversa ao teste de inducao

Reaccdo alérgica/adversa ao sistema ou medicacdo
Revisao cirdirgica ou substituicao do/Sistema
Ruptura de condutor

Sincope

Vermelhidao, irritacao, dorménciaou necrose do tecido

Se qualquer um destes,eventos adversos ocorrer,pode ser necessario efectuar uma-acgdo correctiva invasiva e/ou remover ou
modificar o sistema S-1CD.

Os pacientes que recebam.osistema.S-1CD"podem desenvolver perturbagdes psicoldgicas incluindo,mas ndo se limitando a:

Choques-fantasma

Depressao/ansiedade

Medo de choques

Medo de mau funcionamento'do dispositive



Triagem do paciente

A ferramenta de triagem do doente, modelo 4744 (figura 1), é umaferramenta de medicdo personalizada feita de plastico
transparente impresso com perfis coloridos. Os perfis foram.concebidos por forma a garantir um desempenho apropriado

do dispositivo, identificando as caracteristicas.de um sinal\que pode levar a resultados de deteccdo insatisfatrios para um
paciente antes do implante. 0'processo de triagem do‘paciente é completado-em trés passos: (1) Recolher o ECG de superficie,
(2) Avaliar o ECG de superficie e (3) Determinar um vector de deteccdo aceitdvel.

A ferramenta de triagem‘do doente pode serobtida através de um representante daBoston Scientific ou‘contactando
a Boston Scientificatravés da informagdo constantena.contracapa.

400 300 200 150 100,00 80 | 70 6 a a 200,
HEART RATE (25 mmisec) 2 xRR FROM REFERENCE ARROW.

Boston, B
Saientific
B N

D -
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® 1200

14 cm GUIDE (Note: For screening, ECG electrodes should not extend beyond 14 cm artows) F A\

Figura 1: Ferramenta de triagem do doente.-A cada perfil colorido € atribuida umaletra (A, B, G.D, E; F) para-facilitar a referéncia.

Recolher o ECG de superficie

1.\, “Para levar acabo um processo detriagem do paciente, deve obter-se uma superficie equivalente a dos vectores de
deteccao subcutaneos. E importante recolhero ECG de superficie no local querepresenta a posicao pretendida para
o.sistema S-ICD implantado. Ao colocar-o'sistema S<ICD-no local de'implante normal, o eléctrodo do ECG de superficie
deve ser posicionado tal como descrito-abaixo (Figura 2). Se se pretendera.colocacdo de um eléctrodo Subcutaneo ou
geradorde impulsosndo padronizado do sistema S-1CD, asdocalizacdes do eléctrodo do ECG de superficie'devem ser
alteradas em.conformidade:

® Eléctrodo LL de ECG deve sercolocado numalocalizacdo fateral, no-quinto espago-intercostal,.ao longo
da linha média da axila, para representar‘alocalizacdo pretendida‘do gerador de impulsos implantado.

® Eléctrodo LA de ECG deve ser colocado 1 cm aesquerda, lateral a linha média xifdide para representar
a localizado pretendida do nédulo de detecgdo proximal do‘eléctroda subcutdneoimplantado.
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® Eléctrodo RA de ECG deveser colocado 14 cm acima do eléctrodo LA de ECG para representar
alocalizacdo pretendida da-ponta de deteccao distal do eléctrodo subcutaneo implantado.
Um guia de 14 cm estd localizado na parte inferior da ferramenta de triagem transparente.

ECG COM 3 ELECTROCATETERES
EM SIMULTANEO

1. REGISTO Decubito dorsal +
De pé 25 mm/s, 5-20 mm/mV

Figura 2: Colocagdo normal dos eléctrodos do ECG de superficie para o rastreid.de pacientes

Com uma'mdquina de ECG normal, registe 10°a 20 sequndos de ECG utilizando os Leads (electrocateteres) |, lelll'com
umavelocidade de varrimento.de 25 mm/seg e um ganho de ECG entre 5 - 20 mm/mV (use-o maior ganho de ECG que
nao resulte.em clipping).

Observacéo: £ importante estabelecer uma linha de base estdvel ao recolher o ECG de superficie. Se.notar uma linha de base
inconstante, certifique-se de que 0s eléctrodos tefra apropriados da mdquina de ECGeestdo ligados ao.paciente. Para fornecer
umsinal aceitdvel para teste, o ganho pode ser ajustado para cada'um dos electrocateteres ECG em separado.

Registaros sinais ECGem, pelo.menos, duas posicoes: (1) Dectibito dorsale (2) de.pé. Podem também recolher-se
noutras posi¢des, incluindo; Sentado, lateral esquerda, lateral direita e dectbito ventral.

Observacao: Se o sistema S-I(D tiver.de ser implantado com um pacemakerconcomitante,-todas as' morfologias
ventriculares (estimuladas e intrinsecas, se foresperada uma.condugdo normal) tém de ser recolhidas.



Avaliar o ECG de superficie

(ada ECG de superficie deve ser avaliado-através de-uma andlise de 10 segundos aos complexos QRS. Se forem identificadas
vérias morfologias (por exemplo, bigeminia, estimulacao, etc.); todas elas devem ser testadas tal como descrito abaixo, antes
de o vector ser considerado aceite.

(Cada complexo QRS ¢é avaliado da sequinte forma:

1.
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Seleccione o perfil colorido da ferramenta de triagem do doente que melhor corresponde a amplitude do
QRS (Figura 3). Para sinais bifasicos,.omaior pico deve ser utilizado para determinar o perfil colorido-adequado.
0 pico QRS devesituar-se dentro-da janela limitada pela linha pontilhada e o pico do perfil colorido.

Observacao: Ganhos ECG>20 mm/mV ndo séo permitidos. Se, quando impresso a um.ganho mdximo de
20 mm/m¥, o pico QRS ndo alcangar o limite minimo (linha pontilhada) do.menor perfil colorido, o complexo
QRS éconsideradoiinaceitdvel.

PERFIL REREIL
INCORRECTO CORRECTO

=
O

2. SELECCIONAR o perfil colorido. 0 maior pico

o>1d ap seuoz

QRS tem de ser na zona de pico.

Figura 3: Seleccdo do.perfil colorido

Alinhe a extremidade esquerda do perfil colorido seleccionado ‘com onset do complexo QRS. A linha horizontal no
perfil colorido deve serutilizada como'quia para 0.alinhamento‘isoeléctrico de linha de base.
Avalie o complexo QRS. Se atotalidade.do complexo.QRS.e onda T.descendente estiverem contidos no perfil colorido,

0 QRS € considerado aceite: Se qualquer-parte do complexo QRS-ou-onda T descendente se estenderem para fora do
perfil colorido, 0 QRS é considerado inaceitdvel (Figura 4).



ELECTROCATETER ELECTROCATETER
INACEITAVEL ACEITAVEL

N

3. VERIFICAR se pelo menos um

electrocateter é aceitavel em
todas as posicoes.

Figura 4: Avaliagdo do.complexo QRS

4. Repita os passos-acima com-todos os.complexos QRS recolhidos-com todos os electrocateteres do ECG de superficie
em todas as posicdes de recolha.

Determinarum vector de deteccéo aceitdvel

(ada electrocateter.do ECG de superficie recolhido representa um vector-de deteccdo do sistema S-1CD. Avalie
independentemente cada electrocateter doECG de superficie para aceitacdo..0 electrocateter-do ECG-de superficie
(vector de deteccdo) deve'ser-considerado aceitavel apenas se.severificarem as sequintes condicdes:

® Todos.os complexos QRS e morfologias testados através de'um electrocateter do ECG de superficie
(vector de detecao) devem passar na.avaliagdo QRS. Podem seraplicadas excepcdes no.caso de grande
alteracdo.morfoldgica-associada.a um-batimento-ectdpico ocasional (por.exemplo, PVC).

® A morfologia do complexo QRSintrinseco/estimulado € estavel em todas as posigdes. Nao foram
identificadas-alteracoes significativas:do complexo QRS como resultado das mudancas de‘posi¢do.

® (electrocateter do ECG de superficie (vector de deteccdo) temde ser considerado aceitével em todas as
posicdes testadas.

Um paciente é considerado-adequado paraimplantacdo do'sistema-S-ICD se pelo menos um electrocateterdo ECG de
superficie (vector de deteccdo) for aceitdvel para todas as posicoes testadas.

Observacao: £m circunstancias especiais, 0 médico pode optar pot proceder a-implantagdo-do sistema S-1CD, apesar de
0 processo de triagem ndo ter sido bem-sucedido. Neste caso, deve dar-se especial atengdo ao processo de configuragdo
do dispositivo do sistema S-ICD, uma vez que aumenta o risco-de md detec¢do e/ou choques inapropriados.



Funcionamento

Geral

0 sistema S-ICD foi concebido pela facilidade de utilizagao e simplicidade no que respeita a gestdo do paciente. 0 sistema
de deteccdo de arritmias utiliza-até duas zonas de frequéncia e o dispositivo dispde de uma tnica resposta automatica para
uma taquiarritmia ventricular detectada — um choque bifdsico de 80 J de-energia méxima, nao programavel. 0 dispositivo
tem uma série de fungdes automaticas concebidas para reduzir o tempo necessariopara a implantacdo, programacdo inicial
e sequimento do-paciente.

Modos de funcionamento

0 dispositivo apresenta trés modos de funcionamento:
®_Inactivo
® Terapéutica Ligado
®_Terapéutica Desligado

Modo Inactivo

0 modo Inactivo é um estado de haixo consumo-energético; destinado.apenas para 0 armazenamento. Sempre que é
iniciada a.comunicagdo entre o dispositivo e.o-programador, é efectuada uma-recarga dos condensadores de elevada
energia e o dispositivo é preparado para configuragdo. Depois.de sairdo modo Inactivo, odispositivo nao.podera.ser

novamente. programada para este modo.

Modo Terapéutica Ligado

0 modo Terapéutica Ligado € o principal modo de funcionamento do dispositivo, permitindo a deteccao
automética de uma resposta a taquiarritmias.ventriculares. Todas as funcdes do dispositivo estdo activas.

Observacao: 0 dispositivo.tem de ser programado pata sair do modo Inactivo, antes de-ser.programado.para
0 modo Terapéutica-Ligado.
Modo Terapéutica Desligado

0 modo Terapéutica Desligado desactiva automaticamente a administracao de terapéutica, permitindo, no-entanto, um
controlo manual da administracao de choques. Os parametros programaveis podem ser vistos e ajustados através do
programador. Além disso, o eléctrograma subcutaneo (S-ECG).pode ser apresentado ou-impresso.
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Por predefini¢do, o dispositivo passa automaticamente para o'modo Terapéutica Desligado, assim que 0 modo Inactivo
é desactivado.

Observacao: A terapéutica manual e de.choque de salvamento estdo disponiveis quando o dispositivo estd
configurado nos modos Terapéutica-Ligado ou Terapéutica Desligado, mas apenas depois de concluido o processo
de configuragdo inicial, Consulte aseccGo Configurar o gerador de impulsos EMBLEM S-ICD na pdgina 45.

Seleccionar a configuracao de detec¢do e do ganho

Durante o processo.de Configuracao automatica, o.dispositivo selecciona automaticamente um vector de.deteccdo ideal com
base numa andlise da amplitude do sinal cardiaco e relacao sinal/ruido. Esta andlise é realizada nos trés vectores disponiveis:

® Primadrio: Detecdo entre o.anel'do eléctrodo proximal no'eléctrodo subcuténeo e a superficie activa
do.dispositivo,

®_Secundario: Deteccdo entre oaneldo eléctrodo.de deteccao distal noeléctrodo subcutaneo e a
superficie activa do'dispositivo.

® Alternado: Deteccao entre'oanel do eléctrodo de deteccao distal-e o aneldo eléctrodo de deteccao
proximalnoeléctrodo subcutaneo:

0 vector.de deteccdopode também.ser seleccionado manualmente. 0-manual do utilizador do programador EMBLEM S<ICD
fornece informagdes adicionais sobre a seleccdo do vector de deteccao:

O-dispositivo selecciona automaticamente uma definicdo de ganho apropriada, durante o.processo-de Configuragdo
automética..0 ganho pode também‘ser manualmente seleccionado,tal como se-explica no manual do utilizador do
programador EMBLEM'S-1CD. Existem duas definicdes de ganho:

. 1x Ganho (+4 mV): Seleccionada quando a:amplitude do sinal esta cortada na definicdo de-ganho 2x.
® 2x Ganho (+2 mV): Seleccionada quando aamplitude do sinal ndo‘esta cortada nesta definigao.

Deteccao e deteccio de taquiarritmia

0 dispositivo foi concebido para.prevenir uma administracdo terapéutica inapropriada, como restltado da detecao de ruidoou
a contagem muiltipla de ciclos'cardiacosindividuais. Tal.consegue-se-através de-uma andlise automadtica dos sinais'detectados,
incluindo as fases de deteccao de eventos, certificacac e decisdo.

Fase de detec¢iio

Durante a fase de deteccdo, o dispositivo utiliza umlimiar de deteccdo para-identificar os eventos detectados. O limiar de
deteccdo é automaticamente ajustado, utilizando-continuamente amplitudes de eventos eléctricos recentemente detectados.
Além disso, os parametros de deteccao sdo modificados para-aumentara sensibilidade, sempre.que sao detectadas frequéncias
rapidas. Os eventos detectados durante a fase de deteccdo passam a.fase de certificacdo.
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Fase de certificagdo

A fase de certificacdo examina as deteccoese classifica-as enquanto.eventos cardiacos certificados ou eventos suspeitos. Os
eventos certificados sao utilizados para garantir que-uma frequéncia cardiaca precisa passa para a fase de decisao. Um evento
suspeito pode ser um cujo padrao e/ou duragdo-indica que osinal é provocado por ruido, tal como um artefacto muscular ou
qualquer outro sinal exterior. Qs eventos sao também.dentificados como suspeitos, se parecerem provenientes de deteccdes
duplas ou triplas de eventos.cardiacos dnicos. O dispositivo foi concebido paraddentificar e corrigir multiplas detecces de
complexos QRS e/oudeteccdes erradas.de umaondaT.

Fase de decisdo

Afase de decisao examina todos os-eventos certificados e calcula continuamente uma média dosintervalos 4 R-R em
funcionamento (média-4 RR). A média 4 RR €.utilizada em toda a andlise enquanto indicador,da frequéncia cardiaca.

Zonas terapéuticas

0 dispositivo permite-a seleccdodelimiares.de frequéncia que definem.uma Zona.do choque e uma Zona do.choque
condicional opcional: Na zona do choqueya frequéncia € o Unico critério utilizadopara determinar se um ritmo vai ser tratado
com um chogue.A zona do choque condicional temdiscriminadores adicionais utilizados para determinar se um choque

€ uma garantia de tratamento da artitmia.

A zona do choque éprogramavel entre 170—250 bpmem-incrementos de 10 bpm:A zona do choque condicional tem.de ser
inferior a zona-do choque,com-uma frequéncia entre 170 — 240-bpm emincrementos de-10-bpm.

Observacao: Para garantir adetecio adequada de VE programe a zona do choque ou zona do choque
condicional para 200 bpm ou menos.

Observacao: Testes clinicos do.sistema S-ICD de primeira geragdo demonstraram uma-reducdo significativa. de
terapéuticas inapropriadas com.a activago da zona do choque condicional antes da-alta hospitalar.’

T Weiss R, Knight B, Gold MR, Leon AR, Herre'JM, Hood M, Rashtian M, Kremers'M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of

a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944—953
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A utilizacdo da zona do choque e zona do choque condicional-esta representada no gréfico sequinte (Figura 5):

BPM Zonado choque (Apenas frequéencia)

W oo w0 o (@) o ( & B

Km0 a —
Zona do choque condicional
(Discriminacao activa)

Figura 5: Diagrama da detecco de'frequéncia dazona do chogue

O-dispositivo declara a.presenca de’uma taquicardia quando amédia 4RR integra uma das duas zonas terapéuticas.

Uma-vez declarada-uma taquicardia, a média 4RR tem de.se tornar mais longa (em'ms) doque a zona de frequéncia mais
baixa, mais 40.ms para 24 ciclos para queo dispositivo-considere o-episédio como terminado. Na zona de choque, as arritmias
tratdveis sdo.determinadas apenas pela frequéncia.

Analise na Zona do choque condicional

Em contrapartida, a frequéncia e morfologia sao-analisadas na zona do'chaque condicional. A-zona.do choque condicional foi
concehida para fazer a-distingdo entre eventos trataveis e outros de alta frequéncia, tal como fibrilhacao auricular, taquicardia
sinusal e outras taquicardias supraventriculares.
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Um modelo do ritmo sinusal normal (modelo.NSR) é formado durante a inicializagdo do dispositivo. Este modelo NSR

é utilizado durante a andlise na zona do.chogue condicional para.identificar arritmias tratdveis. Além da comparacéo
morfoldgica com o modelo NSR, outras.analises morfoldgicas sdo utilizadas para identificar ritmos polimérficos. A morfologia
e a largura de QRS sdo utilizadas para.identificar arritmias monomorficas, tal como a taquicardia ventricular. Se a zona

do choque condicional estiver activada, uma-arritmia serd.detectada como tratavel, de acordo com o esquema de decisao
apresentado abaixo (Figura-6).

Fase de certificagao
Ma

correspondéncia

Boa
correspondéncia

Comparar o
evento actual
certificado.e o
eventoanterior
certificado

Comparar o
evento actual
certificado eo
modelo NSR

Compararlargura
alimiar de QRS

Boa correspondéncia Ma correspondéncia Estreito Largo
Etiqueta «S»: Etiqueta «T»: Etiqueta «S»! Etiqueta <T»:
Evento normal detectado Deteccéo de taquicardia Evento normal detectado Evento QRS largo
Evento néo tratavel Evento tratavel Evento,ndo tratavel tratavel

Figura 6: Lsquemade decisdo para determinar arritmias tratdveis nazona do ctioque condicional

Para.alguns pacientes, o madelo NSR-pode nao ser-formado durante a inicializacao do dispositivo; como resultado-da
variabilidade do respectivo'sinal cardiaco com frequéncias cardiacas emrepouso. Para estes pacientes, o dispositivo utiliza uma
morfologia batimento a batimento-e analise dalargurade QRS para a discriminagdo-de taquiarritmia.

Confirmacdo de carga

0 dispositivo tem de carregar-os condensadores internos antes da administracdo.do choque. A confirmagdo da presenca
persistente de uma taquicardiaimplica a monitorizacao de uma-janela movel-dos 24 intervalos mais recentes definidos por
eventos certificados. A'confirmacdo decarga utiliza uma estratégia de X (intervalo tratdvel) de Y (total de intervalos na janela)
para atingir estes resultados. Se 18 dos 24 intervalos mais recentes foremvidentificados comoitrataveis, o dispositivo comeca
por analisar a persisténcia do-ritmo. A andlise.da persisténcia requerque a condigdo'X de Y seja mantida ou excedida durante,
pelo menos, dois intervalos consecutivos, contudo; este valor pade-aumentar, como resultado de uma Carga SMART, tal como
se explica abaixo.
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A carga do condensador € iniciada quando sdo reunidas astrés condicoes sequintes:
1. Critério X de satisfeito
2. Requerimento de persisténcia satisfeito
3. 0sdois dltimos intervalos certificados encontram-se na zona tratavel.

Administracao da terapéutica

A andlise do ritmo continua durante o processo de carga.do-condensador. A administracdo da terapéutica &interrompida se o
intervalo da,média 4 RR ficar mais longo-(em'ms) do.que a zona:de frequéncia mais baixa, mais 40 ms para 24 intervalos. Quando
tal acontece; declara-se um episddio nao tratado'e € incrementada uma extensao da Carga SMART, tal'como se explica abaixo.

A carga do condensador continua até que este tenha alcancado a respectiva voltagem alvo, a.qual a reconfirmagdo detempo
foi efectuada:A reconfirmagdo € utilizada para garantir que o ritmo tratavel'ndo terminou-espontaneamente durante o ciclo
de carga. A reconfirmagdo requer que os ltimos trés intervalos'consecufivos detectados (independentemente dos intervalos
serem-certificados ou suspeitos) sejam mais rapidos do'que:a zona terapéutica mais baixa. No caso de serem-detectados
eventos ndo tratdveis durante ou depois-da.sequéncia de carga, a reconfirmagao € automaticamente prolongada, um intervalo
de cada vez;até-um maximo de 24 intervalos.

A reconfirmacdo é sempre efectuada e a administracdo.de choques ndo estd autotizada até que a reconfirmacdo esteja
concluida. Uma vezque os critérios para-areconfirmagdo estejam reunidos, o-choque é administrado.

Carga Smart

A carga Smart é uma fungdo que aumenta automaticamente o requisito de persisténcia por trés intervalos, de cada vez que é
declarado um-episddio ndo tratado, até um maxime de cinco.extensdes. Assim, apds um episédio ndo tratado, 0 requisito para
iniciar acarga do condensador torna-se mais rigoroso. 0 valor.de extensao'da carga Smart pode ser reposto.para o respectivo
valor nominal (zero.extensdes).utilizando o programador. A fun¢do-Carga Smartndo pode ser desactivada, ainda que nao'seja
utilizada para 0segundo chogque e chogques posteriores.que ocorram durante qualquer episddio.

Redeteccao

Um periodo de blanking-é activado apésa.administracdo de um choque de-alta voltagem. Depois de administrado o
segundo choque, até quatro choques adicionais.serao administrados, caso.oepisédio ndo termine. Asandlise do ritmo para
a administracdo de choques 2~ 5segue geralmente os passos de deteccao descritos acima, com'as sequintes.excepgdes:

1. Apds o primeiro choque administrado, o critério X/Y éalterado e passa a exigir 14 intervalos trataveis nos
Gltimos 24 (14/24), e ndonos Gltimos18.

2. Ofactor de persisténcia esta sempre definido para dois intervalos (ou seja, ndo é modificado pela fun¢do
(Carga SMART).
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Polaridade e forma de onda de choque

A forma de onda do choque é bifasica,.com-uma inclinacdo fixa de 50%. O choque é administrado de forma sincronizada,
excepto quando o periodo limite 1.000 ms seja ultrapassado-sem que seja detectado um evento para sincronizacdo,
momento em que o choque ¢é administrado de forma assincrona.

0 dispositivo foi concebido-para'seleccionar automaticamente a polaridade adequada a terapéutica. Esto disponiveis
choques de polaridade padrao e invertida. Se um choque ndo.consequir converter a arritmia e forem necessarios mais
choques, a polaridade é.automaticamente invertida para cada um dos choques sucessivos. A polaridade do'choque bem
sucedido é, entdo, conservada‘como a polaridade inicial para futaros episddios. A polaridade pode também ser seleccionada
durante os-processos de Inducdo e Chogue manual‘para facilitar o teste com base no dispositivo.

Terapéutica de estimulacao para bradicardia pés-choque

0 dispositivo fornece terapéutica de estimulagdo.a pedido para bradicardiapés-choque‘opcional. Quando activada através do
programadot, a estimulacdo da bradicardia ocorre'a uma-frequéncia nao programdvel-de’50 bpm até 30 sequndos. A saida de
estimulagdo € fixada.nos 200 mA e utiliza uma forma de onda bifésica‘'de 15 ms.

A'estimulacdo € inibida caso a frequéndia intrinseca seja superior.a 50 bpm. Além disso, a'estimulacdo pds-choque € concluida se
uma taquiarritmia for detectada ou'se;um magneto for colocado no dispositivo, durante o 'periodo de estimulagdo pds-choque.

Administracao de choque de salvamento e manual

Mediante comando do’programadar; o dispositivo_pode administrar choques manuais e choque de salvamento. 0s Choques
manuais-sdo programaveis de.10.a:80 J, comenergia administrada em:intervalos de’5 J. 0 Choque de salvamento ndo é
programavel, sendo administrado um maximo de 807J:

Observacao: Um choque desalvamento-comandado quando o magneto estiver colocado serd administrado, mas
se0.magneta for aplicado'depois de‘o choque de salvamento ser comandada,-0:choque é interrompido: Consulte.a
secgdo Utilizar o magneto do sistema.S-ICD, para.obter informagdes mais detalhadas.

Funcoes adicionais do sistema S-1CD

Esta seccdo apresenta descri¢des de vérias funcdes adicionais disponiveis no sistema S-1CD.

Recarga dos condensadores automdtica

0 dispositivo efectua automaticamente.uma recarga-dos.condensadores de elevada energia (80 J), assim.que o Modo Inactivo
é desactivado e, posteriormente, em intervalos de quatro meses;.até o dispositivo alcancaruma substituicao electiva (ERI).

0 débito de energia e o intervalo de recarga ndo sdo programaveis. 0.intervalo da recarda dos condensadores automética

é reposto depois de administrada ou interrompida uma.carga dos condensadoresde 80 J.
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Sistema de aviso interno — Controlo do beeper

0 dispositivo dispdem de um sistema de-aviso interno'(beeper) que emite um sinal sonoro para alertar o paciente de
determinadas condicoes do dispositivo que requerem uma consulta médica urgente. Nestas condi¢des incluem-se:

® Indicadores Substituicao electiva (ERI) e Fim de vida dtil (EOL) (consulte a pagina 29)
® |mpedanciado eléctrodofora do alcance

® Tempos de carga-prolongados

® Falha na verificagdo de integridade do.dispositivo

®_Esgotamento irregularda bateria

Este sistema’de avisoiinterno é automaticamente activado aquando do‘implante..Depois de accionado, 0 beeper emite um
sinal'sonoro durante 16 sequndos, a cada intervalo de-nove horas,até que a condicdo que.o tenha accionado seja solucionada.
Se a condicdo de-accionamento voltar a aparecer,.0s.sinais sonoros vdo novamente alertar o paciente para consultar’o médico.
0'beeper-pode ser desactivado através'do programador, uma vez alcangado o ERI.

Cuidado:Os pacientes devem ser aconselhados a contactarem imediatamente o seu médico sempre que ougam
sinais sonoros provenientes do'respectivo dispositivo.

Observacao: 0'beeper pode ser activado para fins de demonstracdo, na clinica, aplicando um.magneto sobre
o dispositivo para fazersoar os singis sonoros.
Inducdo de arritmias

0 dispositivo facilitaos testes, fornecendo aapacidade de induzir uma taquiarritmia ventricular. Através do' programador,
o sistema implantado pode administrar uma estimulagdo de 200 mA a uma frequéncia.de 50 Hz..0.periodo méaximo-para
aestimulagdo-€ de 10 segundos.

Observacao: A inducdo requer que o dispositivo esteja programado para 0-modo Terapéutica Ligado.

Aviso: Tenha sempre.a'sua disposicdo equipamento de desfibrilhagdo externa e pessoal médica especializado-em
(PR durante o.implante e os testes de sequimento. Se uma taquiartitmia ventricular induzida-néo for terminada
atempaddmente, poderd provocar.a morte do paciente.
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Diagnoéstico do sistema

0 sistema S-I(D efectua automaticamente uma verificacdo do diagndstico em intervalos marcados.

Impedancia do eléctrodo subcutdneo

Um teste de integridade do-eléctrodo subcutaneo é efectuado uma vez por semana, utilizando um impulso de energia
de sublimiar. 0 Relatériodo-sumério indica se aimpedancia medida estd dentro do intervalo, originando resultados «Ok»
para valores inferiores a400 ohms: Valores superiores a 400 ohms resultardo na.activacdo do sistema de aviso interno
(sinais sonoros).

Observacao: Se o dispositivo tiver sido retirado do Modo Inactiva, masndo tiver sido implantadoy o sistema de
aviso-interno serd-activado devido as medicdes automaticas semanais da impeddncia. E normal que o dispositivo
emita sinais sonoros relacionados com este mecanismo.

Além disso,a impedancia-do-eléctrodo subcutaneo-émedida de cada vez.que um choque € administrado, sendo-que os valores
da impedancia de cheque sao armazenados e apresentados nos dados,do.episédio e reportados no ecrd do-programador,
imediatamente apds-a administracdo do.choque. Os valores da impedancia do choque reportados devem situar-se entre

25.¢ 200 ohms, Um valor reportado supetior a 200-ohms ird activar o sistema de aviso interno.

Cuidado: Umvalor de impeddncia de choque inferior a'25 ohms-de um choque administrada poderd indicar
um problema com o dispositivo. O choque administrado pode ter ficado comprometido, bem como qualquer
terapéutica futura do dispositivo-Se.um valor de impedancia-reportado'inferior a.25 ohms for observado,
0.correcto funcionamento do dispositivo deve Ser verificado.

Observacao: A medicdo daimpeddncia do eléctrodo, quer seja efectuada através de uma medicdo de sublimiar
ou durante @ administragdo do.choque, pode.ndo detectar um parafuso de fixagdo solto, devido a localizagdo do
parafuso'de fixagGo.na ponta do eléctrodo.

Verificagdo de integridade do dispositivo

A verificacdo de integridade do dispositivo é automaticamente efectuada todos os dias pelo sistemaimplantado e também de
cada vez que o programador comunica com.um dispositivo.implantado. Este teste procura quaisquer condi¢oes invulgares no
dispositivo e, casealguma seja detectada; 0.sistema.emite uma notificacao através do sistema de aviso-interno do‘gerador de
impulsos ou do ecra do‘programador;

Sistema de monitoriza¢do do desempenho da bateria

0 dispositivo monitoriza automaticamente o estado da bateria; para notificar sobre um esgotamento da bateria eminente.
Sdo fornecidos dois indicadores através de mensagens no‘programador, cada um deles activadopor.uma quebra na voltagem
da bateria. ERI e EOL sdo também sinalizados através-da activacao do beeper do-dispositivo.
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® Indicador de substituicao electivo (ERI): Quando o ERI é detectado, o dispositivo ird fornecer
terapéutica durante, pelo-menos, trés meses, se ndo ocorrerem mais de seis cargas energéticas/choques,
no maximo. Deve agendar-se com/o paciente asubstituicdo do dispositivo.

® Fim de Vida (EOL): Quando.0indicador EOL € detectado, o dispositivo deve serimediatamente
substituido. Quando o EQL é declarado, a terapéutica pode néo estar disponivel.

Armazenamento’e andlise de dados

0 dispositivo armazena S-ECG-até 25 episédios-de taquiarritmia tratados e 20 ndo tratados. Um episodio € apenas
armazenado caso-progrida.até-ao ponto em-que a.carga € iniciada. 0 nimero.de-episédio tratados, episédios nao tratados
e 0s choques terapéuticos aplicados-desde o dltimo procedimento de seguimento e implante inicial sao gravados e
armazenados. Através.de uma comunicacdo-sem fios com.o programador, os dados armazenados so recuperados para
andlise.e elaboragdo-de relatdrios.

Observacao: Osdados de episddios associados a choques;de salvamento comandados pelo programador,

choques manuais; testes de indugdo ou-episdios que acorram durante a comunicagdo com o programador ndo sGo
armazenados pelo gerador de impulsos. Os dados de episddios.associados aos testes de indugdo comandados pelo
programador, utilizando o botdo Premir paraiinduzir sGo.capturados pelo programador-e estdo.disponiveis enquanto
S-ECG-adquirido.(consulte o manual do utilizador do programador EMBLEM S-ICD.para obter mais informagdes).

Observacao: Os episddios de TSV com frequéncias cardiacas.infetiores a ou dentro da.Zona do choque
condicional ndo sdo armazenados.

Episddios tratados

Até 128 sequndos de dados de S-ECG.sdo armazenados para cada episddio tratado:

® Primeiro choque: 44 segundos antes da.carga do condensador, até-24 segundos antes da administracdodo
choque e até 12 sequndos de S-ECG pds-choque.

®Choques seguintes: Um minima de seis sequndos de S-ECG,pré-choque e até seis Sequndos pds-choque.
Episddios ndo tratados
No caso dos episddios ndo tratados, 44 sequndos-de'S-ECG pré-episddio e até 84-sequndos de episddio sdo armazenados.
0 regresso a um ritmo'sinusal normal-durante um episédio ndo tratado interrompe o-armazenamento de S-ECG.
$-ECG adquirido

0 S-ECG pode ser capturado em tempo real, nas tiras-de ritmo, quando o-dispositivo esta activamente ligado ao programador
através de telemetria sem fios. Podem ser.armazenadas até 15 gravagdes.de 12 sequndos de.S+ECG.
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Marcadores das tiras de ritmo S-ECG

0 sistema fornece anotagdes de S-ECG.(Tabela 2) para identificar'eventos especificos durante um episédio gravado. Algumas
amostras de anotacdes sao apresentadas para o.ecra-do programador (Figura 7) e para o relatdrio impresso (Figura 8).

Tabela2: Marcadores de S-ECG no.ecrd do programador e nos relatdrios impressos

Descricao Marcador
A carregar? C
Batimento detectado S
Batimento de ruido N
Batimento estimulado p
Deteccdo de taquicardia T
Eliminar batimento .
Voltar aoNSR? :
Choque /
Dados do.episddiocompactados ouindisponiveis EIE

@ Marcador presente no.relatério impresso, masndo’no ecrd do'programador.
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Figura 7: Marcadores no-ecrd do programador

Figura 8: Marcadores dos relatorios impressos
Dados do paciente

0 dispositivo pode armazenar os seguintes dados de paciente, que podem:ser recuperados e actualizados através do
programador:

®“Nome do-paciente
® Nome e contactos do- médico

® ‘Informacdes de identificacdo do dispositivo e eléctrodo subcutdneo (modelo e.nimeros de série) e data
do implante

® Notas do paciente (apresentadas mediante ligacao ao dispositivo)
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Utilizar o magneto do sistema S-1CD

0 magneto modelo 6860 (0 magneto).da Boston Scientific é um‘acessdrio ndo estéril que pode ser utilizado para inibir
temporariamente a administracao‘da terapéutica do dispositivo, se necessario. 0 magneto modelo 4520 da Cameron Health
pode ser utilizado alternadamente com o magneto da Boston Scientific com este fim.

Observacao: Se pretender uma suspensdo terapéutica de longa duragdo, recomendamos que, sempre que possivel,
modifigue o comportamento.do.gerador de impulsos com o.programador, em vez de modificar o magneto

Para suspender a terapéutica utilizando um magneto:

1.
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COLOQUE o magneto sobre o-bloco-de conectores do.dispositivo ou Sobre a extremidade inferior do dispositivo,
tal como ilustra.a Figura 9.

PRESTE ATENCAO asinais sonofos (utilize um estetoscopio, se necessario). A terapéutica ndo é interrompida’enquanto
o dispositivo.emitir-sinais sonoros. Se ndo.forem emitidos sinais sonoros, tente outras posicdes nas zonasalvo
ilustradas na Figura 10, até serem emitidos sinais.sonoros. Mantenha o magneto em cada uma das posi¢des testadas
durante um seqgundo.(é.necessdriocerca de um-segundo para que o gerador de impulsos responda ao magneto).

MANTENHA o magneto nolocal para que-a terapéutica continue interrompida. Qs sinais sonoros serdo emitidos
durante 60 segundos, enquanto o magneto estiver posicionado. Apds 60.segundos, os sinais sonoros terminam,
masa terapéutica continua interrompida, excepto se o magneto for retirado.

Observagao: £ mecessdrio confirmar se.q terapéutica permanece interrompida depois de os sinais sonoros terem parado.
Retire e volte-a.colocar o magneto para'reactivar ossinais sonoros. Este passo deve ser repetido as vezes necessdrias.

RETIRE o.magneto para.retomar o funcionamento normal dogeradorde impulsos.
PAPAS)
-
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Figura 9: Posicdo inicial do.magneto parasuspenséo da-terapéutica



Figura 10: 0 sombreado cinzento'indica a zona-onde a colocado do.magneto tem maior probabilidade de suspender
a terapéutica, sendo esta suspensdo'sinalizada por sinais-sonoros. Deslogue o magneto vertical € horizontalmente ao longo da
zona alvo, tal como indicado pelas setas.

Utilizar o magneto em pacientes com colocagdo profunda do implante
Considere o seguinte-ao utilizar,um magneto-em pacientes com colocacao profunda do implante:

® Se a localizacao exacta'do gerador-de impulsos ndo for evidente, o magneto pode ter de ser testado numa
regido mais abrangente do corpo, em volta da localiza¢do antecipada do gerador de impulsos: Se nao forem
emitidos sinais sonoros; a terapéutica nao foi interrompida.

® Qs sinais'sonoros provenientes de um-dispositivo com implantagdo profunda podem ser dificeis de ouvir.
Utilize um estetoscdpio, se necessario. A correcta localizagdo do magneto sé pode ser confirmada pela deteccao
dos sinais sonoros:

® Podem ser utilizados varios magnetos, numa configuracao-empilhada, para aumentara probabilidade de se
ouvir o sinal sonoroassociado a'inibicao da terapéutica.

® Se ndo forem detectados sinais sonoros, poderd sernecessario utilizar o programador para suspender
a terapéutica nestes pacientes.
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Aviso: Em pacientes com uma colocagdo profunda do implante (maior distdncia entre 0 magneto e o gerador de
impulsos), a aplicagdo do magneto pode dificultar a obtengdo da resposta do magneto. Neste caso, o magneto no
pode ser utilizado para inibir a terapéutica

Resposta do magneto e modo do gerador de impulsos

0 efeito do magneto sobre 0)gerador de impulsos varia, dependendo do modo-programado no gerador de impulsos
(Inactivo, Terapéutica Ligado ou Terapéutica Desligado), conforme apresentado na Tabela 3.

Tabela 3: Resposta do.magneto

Modo do gerador de
impulsos Resposta.do magneto
Modo Inactivo -~ Eemitido um tnico sinal sonoro.guando o magneto € detectado

+~A deteccdode arritmia e a resposta terapéutica sdo
interrompidas até 0. magneto serremovido

« E emitido um sinal sonoro por'cada complexo QRS detectado,
durante 60 segundos ou-até o magneto.ser removido, 0 que
ocorrer.primeiro

Terapéutica Ligado « 0s choques de salvamento.comandados pelo programador

e.0s.choques manuais sao.interrompidos caso 0 magneto seja
aplicado depois de o choque ter sido comandado®

- Aestimulacdo pés-choque é terminada
« _Oteste de indugdo de arritmia ndo€ permitido

» " E emitido um sinal'sonoro por cada complexo.QRS detectado,
durante 60 sequndos ou até 0.magneto ser removido; 0 que
ocorrer primeiro

Terapéutica Desligado «.0s choques de salvamento comandados peloprogramador e
0s choques manuais’sao interrompidos caso-0 magneto seja
aplicado depois de o choque ter sido comandado®

» A estimulagao pds-choque € terminada

405 choques de salvamento comandadospelo programador e os chioques manuais s3o administrados caso tenham sido
comandados com 0 magneto ja posicionado
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Observacao: Se 0 magneto for aplicado durante um episddio, este episddio ndo serd armazenado na memdria do dispositivo.

Observacao: A aplicagdo do magneto ndo afecta.a comunicagdo sem fios entre o dispositivo e o programador.

Chave de aperto bidireccional

Uma chave de aperto (modelo 6628) acompanha o.gerador de impulsos na bandeja estéril e foi concebida para apertar

e soltar parafusos de fixagdo #2-56, parafusos de pressdo e parafusos de fixacao neste e noutros geradores deimpulsos
da Boston Scientific, bem comoem.acessorios deelectrocateteres com parafusos de fixacdo que giram liviemente quando
inseridos na suatotalidade (regra geral, estes parafusos tém entradasvedantes brancas).

Esta chave.de aperto € bidireccional.e €std previamente requlada para aplicar uma tor¢do adequada no parafuso e saltara
quando 0 parafuso_estiver fixo. 0 mecanismo-de libertacdo decatracaimpede que aperte demasiado, o que poderia danificar
o dispositivo. Para soltar mais facilmente os parafusos-de fixacdo muito apertados; esta chave tem uma capacidade detorco
superior na direccao contraria-aos ponteiros do relégio-do que na direccao dos ponteiros-do.relégio.

Observacao:-Como salvagudrda adicional, a ponta da chave de aperto foi concebida para se partir caso seja
apertada além-dos niveis de tor¢do previamente definidos. Se tal ocorrer, aponta partidatem de ser extraida do
parafuso usando um féreeps.

Esta chave de apertotambém pode ser utilizada para soltar parafusos de fixacao de.outros geradores de impulsos e acessorios
de electrocateteres da'Boston Scientific que'apresentem parafusos de fixacdo apertados contra,um limite.quando totalmente
inseridos (regra.geral, estes parafusos de fixacdo-tém entradasvedantes claras). No entanto, quandoiretrair estes parafusos,
pare de.rodar a chave de aperto quando o parafuse entrar em contacto.como batente. A-torcao adicional desta chave no
sentido-contrdrio aos ponteiros do reldgio pode.fazer com que estes parafusos de fixacdo fiquem encravados se forem
apertados contra o batente.

Utilizar 0 gerador de impulsos- EMBLEM S-1CD

Artigos incluidos na embalagem

0 dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno.gasoso_e'colocado numa-embalagem estéril'adequada para-a utilizagdo no
campo operatério.Armazene em.local limpo e seco. Cada embalagem contém p-seguinte:

® Um gerador-de impulsos EMBLEM S-1€D, modelo A209
® Uma chave de.aperto bidireccional
® Um manual do-utilizador do gerador-de.impulsos EMBLEM S-1CD,; modelo.A209

Observacao: Os acessdrios (por exemplo,as.chaves de:aperto) destinam-se a uma dnica utilizagdo. Ndo os volte
a esterilizar ou a utilizar.
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Implantar o sistema S-1CD
Esta seccdo apresenta as informacdes necessarias para-implantar.e testar o sistema S-ICD, incluindo:
® |mplantar o geradorde impulsos EMBLEM S-1CD (o «dispositivo»)

® Implantar o eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-1CD (o «eléctrodo) utilizando a ferramenta de tunelizacao
do eléctrodo subcutdneo EMBLEM S-1CD (a «EIT»)

® (onfigurar e testar odispositivo-tilizando 0.programador EMBLEMS=ICD (o «programador»).

Aviso: Todos os.componentes implantdveis da Boston Scientific S-ICD foram concebidos para utilizado exclusiva com o
sistema S-ICDda,Boston Scientific ou Cameron Health. A 'ligacdo-de qualquer.um.dos componentes do sistema S-ICD a um
componente ndo compativel ird impedir a administracdo da terapéutica de desfibrilhagdo que pode'salvar a vida do paciente.

0 sistema S-1CD.foi.concebido,para ser posicionado utilizando marcas de referéncia
anatémicas. Contudo, recomendamos que seja analisada uma radiografia ao

térax pré-implante para<onfirmarque o paciente.nao apresenta uma anatomia
significativamente atipica (por-exemplo, dextrocardia):-Além disso, ndo recomendamos
quaisquer desvios das instrugdes de implante para se adaptar a dimensao ou
constituicdofisica, excepto.nos casos em-que uma radiografia.aotdrax pré-implante
tenha sido analisada:

0O-dispositivo e o eléctrodo subcutaneo sao; por norma,.implantados de forma
subcutdnea na regido tordcica esquerda (Figura 11). A‘EIT é utilizada para-criaros tdneis
subcutdneos nos quais.o eléctrodo €introduzido:

Figura11: Colocagéo do sistema S-ICD

Verificaroequipamento

Recomenda-seque tenha preparados os equipamentos de monitofizacao cardiaca e desfibrilhacdo durante todo o procedimento
do implante. Tal inclui o.programador do-sistema-S-1CD com todos os respectivos acessérios-ea aplicaco.de software. Antes de
iniciar o procedimento de implante, familiarize-se totalmente com o funcionamento‘de todo o equipamento.e‘com as informagoes
contidas nos respectivos manuais-do utilizador-e do operador. Verifique o funcionamento de todo.o equipamento que possa vir
a ser utilizado durante o'procedimento: Em-caso de'danos ou contaminagao acidentais, deve éstar disponivel o sequinte:

® Duplicados estéreis de todosos artigos implantaveis

® P4 em barreira-estéril

® (haves de aperto € de ndo aperto
Durante o procedimento de implantacdo,deve dispor.sempre de um/desfibrilhador transtordcico-padrdo com pds ou adesivos
externos, para utilizar durante os testes de limiar de desfibrilhagdo.
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Interrogar e verificar o gerador de impulsos.

Antes de abrir o tabuleiro esterilizado e para manter.a-esterilizagdo, teste o gerador de impulsos conforme descrito a seguir.
0 gerador de impulsos deve estar atemperatura.ambiente para garantir a precisao das medicoes dos parametros.

1.
2.
3.

Coloque a pd directamente sobre-o.gerador.de impulsos.
A partir do ecra inicial do programador, seleccione o botéo Procurar dispositivos.

Identifique 0.gerador de impulsos a-serimplantado.a partir do ecra Lista de dispositivos e verifiqué. que o estado do
geradordeimpulsos.aparece como, «Nao implantado». Tal indica que o.gerador de impulsos esta no Modo Inactivo.
Se ndo estiver, contacte a Boston Scientific; utilizando'as informag@es constantes na contracapa.

A'partir do-ecrd Lista de dispositivos, seleccione o gerador deimpulsosa implantar para iniciar uma sessdo
de comunicacdo.

Aquando da figagdo com o gerador deiimpulsos, o programador apresenta um alerta caso o estado da-bateria do
gerador de.impulsos estejajabaixo do nivel adequadopara um dispositivoque vai ser implantado. Se for apresentado
um alerta de bateria; contacte a Boston Scientific, utilizandoas informagdes constantes na contracapa.

Criar a bolsa do dispositivo

0 dispositivo é implantado na-regido tordcica lateral esquerda. Para criar a bolsa-do dispositivo, faca umaincisao por.forma
a.que-o dispositivo possa sercolocado nas proximidades do quinto e sexto espacos intercostais esquerdos-e perto-da linha
média da axila.(Figura-12). Tal é possivel, fazendo.uma incisao ao longo do sulco submamdrio.

Figura 12: Criagdo da bolsa do-dispositivo
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Implantar o eléctrodo subcutineo EMBLEM S-1CD

0 procedimento descrito abaixo é uma das-varias abordagens cirlirgicas que podem ser utilizadas para implantar e posicionar
correctamente o eléctrodo. Independentemente da-abordagem cirdrgica, o coil de desfibrilagdo tem de estar posicionado
paralelamente ao externo, préximo de, ou em contacto-com-a féscia profunda, a aproximadamente 2 cm da linha média
esternal (Figura 11). Além disso, & importante haver um'bom contacto de tecido com o eléctrodo e o gerador de impulsos,
para optimizar a deteccdo e a administracdo da terapéutica. Utilize técnicas cirdrgicas padrdo para obter um bom contacto
de tecido. Por exemplo, mantenhao-tecido himido e irrigado com solugéo salina estéril, expulse o ar residual-através das
incisdes antes de fechar e, ao suturar a pele, tenha cuidadopara ndo deixar entrar-ar para o tecido subcutaneo.

1. Faca uma pequena incisdo de.2 cm na horizontal na-apéfise xiféide (incisao do xiféide).

Observacao: Se pretender, e para facilitar a fixagdo-da manga de'sutura.a fdscia apds-a colocagdo do
eléctrodo, antes de continuar, prenda dois fios de sutura a fdscia na inciséo do xiféide.

2. Introduza a ponta.distal da EIT na incisdo-do xifdide e tunelize lateralmente, até a ponta distal sair nabolsa do
dispositivo.

Observacao: A £IT é maledvel e pode ser curvada para se-adaptar ao perfil anatémico do paciente:

Cuidado: Utilize apenas a-ferramenta.de tunelizagGo do eléctrodo para criar o tiinel subcutdneo aquando da
implantagéo e posicionamento do eléctrodo subcutdneo.

Figura 13: Ligacdo a extremidade distal do eléctrodo subcutdneo a EIT

3. Utilizando material de sutura convencional, ligue:oorificio defixacao do eléctrodo subcutaneo a EIT,
dando um longo laco de 15-16:cm (Figura 13).
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4. Com o eléctrodo subcutaneo fixado, puxe cuidadosamente a EIT através do tinel para a incisao do xifdide,
até o eléctrodo de deteccdo proximal aparecer.

5. (Coloque a manga de sutura sobre a haste do eléctrodo subcutaneo, 1 cm abaixo do eléctrodo de deteccao proximal.
Utilizando as ranhuras preformadas, ligue a manga-de sutura a haste do eléctrodo subcutaneo, utilizando material
de seda 2-0 ou semelhante nao absorvivel, garantindo que ndo cobre.o eléctrodo de deteccdo proximal. Verifique a
manga de sutura depois da fixacdo para garantir estabilidade, agarrando a manga de sutura com os dedos e tentando
movimentar.o eléctrodosubcutaneo numa das direccdes.

Observacdo: Ndo prenda a manga de sutura-nem o eléctrodo subcutdneo d fdscia, enquanto a.colocagdo do
eléctrodo néo esteja concluida

6. . Faca uma segunda incisdo a aproximadamente 14 cm-acima da-incsdo do xiféide (incisdo Superior). Se pretender, coloque
0 eléctrodo subcutaneo exposto na pele para fazer esta medicdo. A distancia-entre asincisoes superior e xifdide deve
sersuficiente para acomodar a porcdo do eléctrodo subcutaneo desde o eléctrodo de deteccdo distal até aoeléctrodo
de deteccdo proximal. Pré-coloque uma ou duas suturas fasciais na.incisao superior. Utilize um material de sutura ndo
absorvivel do tamanho apropriado-para uma retengao a longo prazo. Puxe um pouco para garantir.que esta bem fixo.
Mantenhaa agulha nasutura para utilizar mais tarde aquando da passagem através do orificio.de fixacao do eléctrodo.

7. Introduza a ponta distal da-EIT na incisdo do xifdide e tunelize de-forma subcutanea na.direccdo da incisdo superior;
ficando 0 mais préximo-possivel da'fdscia profunda (Figura-14).

Figura 14: Tunelizagdo até dincisdo superior

8. Quando a ponta distal da EITaparecer na incisdo superior, desligue e mantenhaolaco de sutura-na ponta distal da
EIT. Prenda as extremidades da suturacomuma,pinga cirtrgica-Remova a EIT.
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9. Utilizando a sutura presa a incisaosuperior, puxe cuidadosamente a sutura e o eléctrodo subcutaneo através do tunel,
até o orificio de fixacdo aparecer.0 eléctrodo subcutaneo deve estar posicionado paralelamente a linha média do
externo com o coil de desfibrilagao préximoida fascia profunda.

10.  Corte e elimine o matetialde sutura,

11, Naincisdo do xiféide, prenda.a manga de sutura com o eléctrodo subcutaneo a fascia, utilizando material de seda
2-0 ou semelhante ndo absorvivel.

Aviso: Utilize técnicas de fixagdo.adequadas, conforme descrito.no procedimento de implante, para.prevenir
0 desalojamento-e/ou'a migragdo.do sistema.S-ICD. O-desalojamento e/ou migragdo do sistema-S-ICD pode
resultar em choques inapropriados ou na.incapacidade de administrar a terapéutica ao paciente.

Cuidado: Ndo proceda asutura directamente por cima do corpo do eléctrado subcutdneo, uma vez que pode
provecar danos estruturais. Utilize.a manga de sutura para.impedir que:o.eléctrodo subcutdneo se movimente.

Cuidado: Suture apenasas dreas indicadas nas.instrugdes do implante.

Observagao: (ertifique-se de que a sutura estd.bem sequra d'fdscia, puxando ligeiramente a sutdra; antes de
prender & manga-de sutura e ao eléctrodo subcutdneo.

12. _ Nainciso superior, prenda o orificiode ﬁxagao a fdscia, utilizando as suturas pré- colocadas no passo 6 (Figura-13).

Figura 15: FixacGodaponta distal do eléctrodo subcutdneo

Observacao: Certifique-se de que a sutura estd-bem segura,d fdscia, puxando ligeiramente a sutura, antes de
prender ao orificio de-fixagdo do eléctrodo subcutdneo.
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13.  Puxe suavemente o eléctrodo subcutaneo na incisdo superior para garantir que o orificio de fixagdo estd bem
seguro a fascia.

14.  Para eliminar a EIT, volte a colocar o produto utilizado na embalagem original e, em sequida, deite no lixo de
materiais infecciosos,

15.  Para garantir um-hom contacto de tecido.com o eléctrodo subcutaneo implantado, irrigue as incisdes xiféide
e superior comsolucdo salina estéril e aplique presséo ao longodo eléctrodo/para expulsar ar residual através
das incisdes, antes de fechar.

Ligar o eléctrodo subcutdneo ao dispositivo

Ao ligaroeléctrodo subcutaneo ao dispositivo, utilize apenas-as ferramentas fornecidas no tabuleiro do dispositivo. Se ndo
utilizar as ferramentas fornecidas, poderd-danificar os.parafusos de fixacdo. Guarde as ferramentas até terminar todos-os
procedimentos de teste e‘atéimplantar o dispositivo.

Cuidado: Certifigue-se deque o dispositivo estd no Modo Inactive.ou Terapéutica Desligado para evitar choques
indesejados.ao paciente ot d pessoa.responsdvel pelo manuseamento do dispositivo, durante o procedimento de implante.

Observacao: Lvite gue o sangue.ou outros liquidos corporais penetrem na porta-do.conector,-no.bloco de
conectores do dispositivo. Se-sangue ou‘outros liquidos corporais penetrarem acidentalmente a'porta do conector,
irrigue com dqua esterilizada.

Observacao: Ndo implante o.dispositivo caso'a entrada vedante do parafuso de fixacdo pareca danificada.
1 Se aplicdvel, retire e-elimine a proteccao da ponta-antes de usar a chave de‘aperto.

2. Intfoduza delicadamente aldmina da chave de aperto no parafuso de fixacao; fazendo-a.passar pela depressao
central da entrada vedante a'um angulo-de 90° (Figura 16). Désta forma; abrird a entrada vedante, aliviando
qualquer potencial acumulagdo de pressao na'porta do conector e assequrando.umavia para libertar ar ouliquido
que ai’exista.

Observacao: Se ndo introduzir a chave de aperto\cotrectamente na depressdo da entrada-vedante, poderd
danificd-la e anular as suds caractetisticas hermeticas.

Cuidado: Ndo'introduza o eléctrodo subcutdneo na porta do conector do gerador de impulsos sem tomar as
sequintes precaugdes pard assequrar uma-introdugdo.correcta

® Introduza achave de aperto na depressdo da entrada vedante, antes de introduzir o conector do eléctrodo
subcutdneo na porta, para libertar-eventual ar ou liquido quea exista.

® Verifique visualmente se o parafuso de fixacao estd suficientemente retraido para permitir a introdugéo.
Se necessdrio, use a chave de aperto para soltar o patafuso de fixagdo.
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® Introduza totalmente o conector do eléctrodo subcutdneo na porta e, em sequida, aperte o parafuso de
fixagdo no conector.

Figura 16: Introdugdo da chave de.aperto

Com a chave de aperto posicionada, introduza totalmente o terminal do eléctrodo subcutaneo na porta do eléctrodo.
Agarre o eléctrodo subcutédneo préximo do conector e introduza-o directamente na porta do conector. 0 eléctrodo
fica totalmente.introduzido quando a ponta do conectorestd visivelatras do bloco do conector, quando.visto de cima.
Veja.a Figura-17.que ilustra o'bloco de conectores do bloco do conector sem.-o eléctrodo introduzido (painel superior)
¢.com o eléctrodo totalmente inserido (painel inferior). Exerca pressdo no.eléctrodo subcutaneo para manter

0 respectivo posicionamento e certifique-se-de que se mantém totalmente introduzido na porta-do conector.



VISUALIZACAQ SUPERIOR

Sem eléctrodo inserido

Parafuso de fixacdao
Comeléctrodo totalmente inserido

Ponta do conector Parafuso-de fixacdo Eléctrodo

Figura 17: Posicdo do.conector do‘eléctrodo subcutdneo

Aviso: Tenha.cuidado ao manusear o conector do eléctrodo subcutdneo. Nao ligue directamente.o conector
a instrumentos cirtirgicos, tais-como fdrceps, pincas hemostdticas ou pingas.-Tal pode danificar o conector.
Um conector danificado pode comprometer a integridade do isolamento, possivelmente conduzindo.a'uma
capacidade de deteciio comprometida, perda. de terapéutica ou terapéutica inapropriada.

Cuidado: Ndo dobre o eléctrodo subcutdneo perto da interface eléctrodo subcutdneo/bloco de conectores.
Uma introdugdo incorrecta poderd provocar danos.no isolamenta ou no conector.

Observacao: Se necessdrio, lubrifique o.conector com.dqua esterilizada para facilitar a introdugdo.
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10.

Aplique uma ligeira pressdo para haixo'na chave de-aperto até que a ponta fique totalmente encaixada dentro da
cavidade do parafuso, tendo cuidado para evitar danificar a entrada vedante. Aperte o parafuso, rodando lentamente
a chave de aperto no sentido-dos ponteiros do reldgio-até ouvir um estalido. A chave de aperto estd pré-requlada para
aplicar a quantidade correcta de forga no parafuso; rotacdo e forca adicionais ndo sao necessarias.

Retire a chave de aperto.
Puxe um pouco o0-eléctrodo subcutaneo para assegurar.que esta-bem fixo.

Se o terminal do eléctrodo subcutdneo ndo.estiverfixo, tente reposicionar.o parafuso de fixacdo. Volte a introduzir
a chave de aperto.conforme descrito em cima; € solte oparafuso de fixacao rodando lentamente-a chave no sentido
contrdrio aos ponteiros do reldgio, até o.eléctrodo subcutaneo se soltar. Depois, repita a sequéncia indicada acima.

Introduza-o dispositivo na bolsa subcutanea, com qualquer excesso do eléctrodo subcutaneo colocado sob
o dispositivo.

Fixe o dispositivo a fascia-para preveniruma possivel migracdo; utilizando material de sutura de
seda 0 convencional ot.semelhante, nao absorvivel. Sao fornecidos dois-orificios de sutura no bloco.de
conectores destinados a este fim.(Figura 18).

Irrigue a bolsa do-geradordeimpulsos com solugao salina estéril-e certifique-se de que-hd um bom contacto entre
0 geradorde impulsos g tecido cifcundante a bolsa, antesde fechar a primeira camada-de tecido e antes de efectuar
a Configuracdo automatica do dispositivo.

Figura 18: Orificios de sutura do blocos de conectores para fixar o dispositivo



11, Efectue a Configuracdo automatica; conforme descrito na pagina 45 deste manual.

12.  Depois de efectuada a Configuracdo automatica, e com'o dispositivo no modo Terapéutica Desligado, apalpe o
eléctrodo subcutdneo enquanto monitoriza'o S-ECG'em tempo real no ecra do programador, procurando indicios de
deteccdo inapropriada.'Caso seja observa a deteccdo inapropriada, ndo avance sem que o problema figue resolvido.
Contacte a Boston Scientific para.obter assisténcia, se necessario. Com.a linha de base estdvel e com a deteccdo
apropriada garantida, seleccione o modo Terapéutica Ligado e efectue o teste-de desfibrilhacdo, se assim pretender.
(Consulte a pagina 46 deste manual para obter instrugdes sobre 0 teste de desfibrilhaco.)

13.  Depoisde ter configurado o dispositivo e de ter.efectuado o teste de desfibrilhacao, feche todas as incisdes. Utilize
técnicas cirrgicas padrao para garantir um-bom contacto do tecido.com o eléctrodo subcutaneo e o gerador de
impulsos,.por exemplo,evitando a acumulacdo de arno tecido'subcuténeo.

Figura 19:Localizacdo do sistema apds fecho de todas.as incises

Configurar o gerador de impulsos EMBLEM S-1CD utilizando o'programador S-1CD, modelo 3200

Deve efectuar um breve procedimento de configuracdo antes de o dispositivo poder administrar terapéutica manual ou
automética. Consulte o manual do utilizador do programador EMBLEM S-1CD; modelo 3200, para obter mais informagdes. Este
procedimento pode sef efectuado automatica oumanualmente durante o procedimento de implante, ainda que se recomende
a Configuracdo automatica. Durante a configuracao, e de-forma automética, o sistema:

® (onfirma a introdugao dos.ntimeros de série e de modelo do eléctrodo subcuténeo.
® Mede aimpedanciado eléctrodode-choque:
® Optimiza a configuracdodo eléctrodo.de deteccdo.
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® (Qptimiza a seleccao do ganho:
® Adquire um modelo NSR de referéncia.
Para iniciar o processo de Configuragdo automatica:

1. Depois de utilizar o programador para procurar dispositivos, seleccione o dispositivo a implantar, a partir do ecra Lista
de dispositivos.

2. 0programadorliga-se a0 gerador de impulsos seleccionado e o‘ecra Identificacdo do dispositivo éaptesentado.
Ao seleccionar o botdo.Continuara partir deste ecrd, remove o-gerador deimpulsos do Modo Inactivo e faz com que
0 ecra Configuracdo-automatica seja apresentado.

3. . (Seleccione o'botéo Configuracao automatica parainiciar a configuracdo automatica.
4!/ Sigaasinstrugdes apresentadas no-ecra para-completar a sequéncia da-configuracdo automatica.

Se a frequéncia cardiaca do paciente for superior.a 130 bpm,ser-lthe-a indicado para sequir o processo de Configuracao
manual; Para iniciar-o.processo‘de Configuracdo manual:

1.~ A partirdo ecrd Menu-principal, seleccione o botao Ferramentas.
2. Apartir do ecra Ferramentas, seleccione 0 botdo Configuracdo-manual.

Serd-conduzido através do teste de impedancia manual, selecdo do vector de deteccdo, seleccao da definicao de ganho
e-aquisi¢do de'um S-ECG de referéncia:

Testede desfibrilacao

Depois de implantado e programado.para 0 modo Terapéutica Ligado, o teste'de desfibrilhacdo pode ser realizado.
Recomendamos uma margem de sequranqa de.15.J para.o teste‘de desfibrilhacdo.

Observacao: Recomendamos o teste de desfibrilhacéio no implante, para confirmar a capacidade do sistema
S-1CD para detectar e converter VF.

Aviso: Tenha sempre a sua disposicdo equipamento de desfibrilha¢do.externa.e pessoal médico-especializado'em
(PR durante-0 implante e.os testes de sequimento. Se uma taquiartitmia ventricular induzida ndo for terminada
atempadamente, poderd provocar a morte do paciente.

Induzir VF e testar o sistema S-ICD.utilizando o0.programador S-1CD, modelo 3200:
1. Seleccione o icone do-Menu principal (seta dentro-de um circulo) na barra de navegacdo, no canto superior direito do ecrd.
2. Apartir do ecrd Menu principal, seleccione o botao Teste do paciente para configurar o teste de inducdo.

3. Sigaasinstruces no ecrd para.definira energia de choque e apolaridade, e para induzir uma arritmia.
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Observacao: (ertifique-se de queas marcadores de‘tuido («<N») ndo estdo presentes no S-ECG antes da
indugdo. A presenga de marcadofes de ruido pode atrasar a deteccdio e administragdo da terapéutica.

4. Aqualquer momento, antes daterapéutica-ser administrada, € possivel anular a energia programada, seleccionando

0 botdo vermelho Abortar;
5. Seleccione o botao Sair para abandonar o processo de indugao e voltar.ao ecrd Menu principal.
As seguintes fun¢des ocorrem durante-o teste:

® Osistema S=ICD-induz fibrilhacao ventricular utilizando uma corrente alternada (CA) 200'mA a 50 Hz.
Ainducdo continua até o botdo Premir-para induzir ser libertado (até um maximo de-10'sequndos por
tentativa).

Observacao: Se necessrio, pode interromper a-indu¢do desligando a pd do.programador.

® A deteccdo.de arritmias e o S-ECG.em tempo real sdo'suspendidos durante'a indugao AC. Assimque
libertar-o.botdo Premir para induzir, o programador apresenta o ritmo.do paciente.

® Aquando da deteccdo e confirmagdo de'uma arritmia induzida; o sistema S-ICD.administra
automaticamente um choque com-a energia e a polaridade programadas.

Observacao: Sempre que o programador-estabeleca uma comunicagdo activa com um gerador de
impulsos S-ICD, a carga-do gerador de.impulsos enquanto se prepara para administrar um choque
(quer seja comandado ou' em resposta a uma-artitmia detectada) é indicada por um sinal sonoro.
Este sinal sonoro-€ emitido até que o choque.seja administrado ou abortado.

® Seo choque ndo.conseguirconverter a arfitmia, voltaa decorrer uma deteccao e séo administrados mais
choques.com o débito de energia maximo do gerador de impulsos (80 J).

Observacao: 0 gerador de impulsos EMBLEM S-ICD pode.administrarum mdximo.de cinco.choques
por-episddio: Aqualquer momento, um.choque de salvamento.de 807 pode ser administrado.ao
pressiondr 0,botdo Choque de salvamento.

Observacao: Depois de libertar.o botdo Premir para induzir, avalie osmarcadores de deteccdo
durante o ritmo.induzido..0 sistema S-ICD utiliza um periodo dedeteccdo do ritmo alargado:
Marcadores consistentes-de taquicardia «T» indicam/que estd a ocorrer a.deteccdo de taquiarritmia
e que o carregamentq do condensador estd iminente. Se for.observado umnivel elevado de variagdo
de amplitude durarnite a arritmia, pode registar-se um-ligeiro atraso antes da carga do condensador
ou a administra¢do do choque.

Se nédo for possivel garantir uma detec¢do ou conversao VF apropriadas, considere modificar as configuracdes de deteccdo
seleccionadas ou reposicionar o eléctrodo subcutaneo ou o.dispositivo e Voltar a testar. 0 teste de'conversdo VF pode ser
efectuado em ambas as polaridades.
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Preencher e devolver o formulario de implantacao

No prazo de dez dias apds a implantacdo; preencha-o formulario‘de validacdo da garantia e registo do electrocateter e envie o
original para a Boston Scientific juntamente com ascopias dosRelatério do sumario, Relatdrio de S-ECG adquiridos e Relatérios
do episddio impressos a partir do programadar. Esta informacdo permite a Boston Scientific registar cada gerador de impulsos
e eléctrodo subcutaneo implantado, e fornecer dados clinicos referentes ao desempenho do sistema implantado. Guarde uma
copia do formulério de validacao da garantia e registo do electrocateter e dos relatdriosimpressos do programador para o
ficheiro do paciente.

Informagao de aconselhamento do paciente
0s tdpicos-a sequir devem ser discutidos com os'pacientes antes da alta.

® Desfibrilhagao externa—o paciente deve contactar 0.seu médico,para que o sistema de gerador de
impulsos seja-avaliado, se recebeu desfibrilhacdo externa

® Sinais sonoros—aopaciente deve contactarimediatamente o seu médico quando ouvir sinais sonoros
provenientes.do seu gerador de impulsos

®_Sinais e sintomas deinfeccao
® Sintomas que devem/ser reportados (por exemplo, tonturas, palpitacdes, choques inesperados)

® Ambientes protegidos— o paciente.deve procurar orientacao.médica antes de entrar em dreas protegidas
por um aviso que adverte para a entrada de pacientes que-disponham-de.um gerador. de‘impulsos

® Evitar potenciais fontes de EMI em casa, no trabalho'ou-em ambientes médicos

®_Pessoas que administrem reanimacdo. cardiorrespiratéria (CRR)~—poderé sentir-se a presenca de
voltagem (formigueiro) na superficie-do corpo.do-paciente, quando o gerador de impulsos administra
um choque

® Fiabilidade do'gerador de impulsos («Fiabilidade do.produto» na-pagina 53)
®"Restricoes de actividade (quando aplicavel)
® Frequéncia das consultas de seguimento

® Viagem ou-deslocalizacdo—os preparativos de seguimento devem ser-organizados antes de o paciente
abandonar o'pais onde foi realizado 0 implante

® (artdo de ID do paciente—um cartdo de 1D do paciente é fornecido com o dispositivo e o-paciente deve
ser avisado para o ter sempre consigo
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Guia do paciente
Uma cdpia do guia do paciente esté disponivel para-o paciente, familiares do paciente e outras pessoas interessadas.

Recomenda-se que aborde as informacdes constantes no guia do paciente com as pessoas envolvidas antes e depois do
implante, de forma a familiarizarem-se inteiramente.com.o funcionamento do gerador de impulsos.

Para obter cépias adicionais, contacte a Boston Scientific usando as informag6es indicadas na contracapa.

Procedimentos de sequimento pés-implante

Recomendamos que as fungdes do dispositivo sejam avaliadas:recorrendo a testes periddicos de seguimento realizados por
pessoal com formagdo, garantindo-a-avaliagdo do desempenho-do dispositivo e do estado de sadde do paciente associado,
ao longo-da vida do dispositivo.

Aviso: Tenha sempre.a-sua disposigdo equipamento de desfibrilhagdo,externa e pessoal' médico especializado'em
(PR'durante o implante e os testes de sequimento. Se uma taquiarritmia ventricularinduzida ndo for terminada
atempadamente, poderd provocar a morte do paciente:

Imediatamente apds o procedimento deimplante, recomendamos.que os sequintes procedimentos sejam efectuados:

1. - Interrogueo-gerador de impulsos e.reveja o ecra Estado do dispositivo (consulte o manual do utilizador do
programador EMBLEM, S-1CD para:mais informagdes).

2. Proceda a optimiza¢do da deteccdo (consulte a seccdo Configurar-o gerador de'impulsos EMBLEM S-1CD na
pdgina 45, para mais instrugdes sobre como efectuar-uma Configuracdo.automética, incluindo a optimizacao da
deteccdo)

3! Sigaasinstrugdes no ecrd para captar um S-ECG de referéncia

4.+ (Imprima o-Relatdrio do'sumario,Relatdrio de S-ECG-adquiridos-e Relatérios do episddio e guarde-0s no ficheiro.do
paciente para referéncia futura.

5. <Termine a sessao

Durante um procédimento de seguimento, recomenda-se que a localizacdo do eléctrodo subcutaneo seja-verificada
periodicamente através de palpacao e/ou'radiografia-Quando for estabelecida-a.comunicagdo'do dispositivo com.o
programador, este Ultimo adverte automaticamente.o médico.de quaisquer condicdes invulgares.Para obter mais
informagdes, consulte 0 manual do utilizadordo programador EMBLEM.S-1CD.

Tanto a gestdo do paciente, como o seguimento, ficam ao critério do médico, mas recomenda-se que.ambos sejam efectuados
um més apds o implante e, posteriormente, em intervalos de;.pelo menos; trés meses, para monitorizar a condi¢do do
paciente e avaliar a funcao do dispositivo. As.consultas no'consultério.poderao ser.complementadas por monitorizacao remota,
quando disponivel.
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Observacao: Uma vez que a duragdo do temporizadar de substituicdo do dispositivo € de trés meses (iniciando-se
quando o ERI é alcangado), a frequéncia do sequimento de trés meses é particularmente importante para garantir a
substituicdo atempada do dispositivo, se necessdrio.

Cuidado: A conversdo bem-sucedida de VF ou VT durante os testes de cardioversdo da arritmia ndo garante

que venha a ocorrer a conversdo no,pds-operatdrio. Esteja consciente de que alteracoes do estado do paciente,

da medicagdo e de outtos factores podem alterar'o DFT, o que pode provocar a ndo.cardioversdo de arritmias no
pds-operatdrio. Verifique atraves-de um teste de cardioversdo se as taquiarritmias do paciente podem ser detectadas
e terminadas pelo sistema do gerador.de impulsos; caso o estado do paciente se-tenha alterado ou se-0s pardmetros
tiverem sido reprogramados.

Explantacao
Observacao: Devolva.todos os geradores de.impulsos e eléctrodos subcutdneos explantados a Boston Scientific:

A andlise dos geradores de impulsos e eléctrodos subcutdneos explantados pode fornecer informagdes paraum
desenvolvimento continuodafiabilidade do sistema e consideragoes de garantia.

Aviso: Ndo reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, o repracessamento ou'a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou.conduzir a-falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
conduzir a lesdo; doenga ou-a-morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também
criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou conduzir a infeccGo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo.mas
ndo se limitando, a transmisséo de.doenca(s) infecciosa(s)-de-um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo
pode provocar lesdes, desenvolvimento depatologias ou-morte do'paciente.

Contacte a Boston-Scientific:

®. Quandoum produtofor retirado do Servico.

® Em casoide morte do paciente (independentemente da causa), em conjunto com.um relatério da
autdpsia, se realizada.

®_Por outras,razdes de observacdo-ou de-complicagdes.
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Observacao: A eliminagdo de geradores de impulsos.e/ou eléctrodos subcutdneos explantados estd sujeita aos
regulamentos e leis aplicdveis. Para‘obter um conjunto de devolugdo de produtos, contacte a Boston Scientific
utilizando a informagdo constante.na contracapa.

Cuidado: Assegure-se de que o gerador de'impulsos-foiremovido antes da cremagdo. As temperaturas de
cremagdo e de incinera¢ao podem provocar a explosdo do gerador de impulsos.

Cuidado: Antes de explantar, limpar ou enviar o dispositivo, realize.as Sequintes operacdes para evitar choques
indesejados, a sobreposicéo de dados importantes do historial de terapéutica e sinais sonoros:

® “Programe.o.gerador de impulsos para-o modo Terapéutica Desligado

®.Se 0 ERI ou EOL tiverem sido alcangados, desactive o beeper:
Limpe e desinfecte o dispositivo usando-técnicas normais de manuseamento de materiais infecciosos.

Considere os seguintes aspectos quando.explantar.e devolver o.gerador de impulsos e/ou-eléctrodo subcuténeo:

® Interrogue o gerador de impulsos'e imprima todos os relatorios.

® Desactive o gerador de impulsos antes da explantagdo.

® Desligue o eléctrodo subcutaneo do-gerador delimpulsos.

® Se 0 eléctrodo subcutaneo forexplantado, tente remové-lo intacto e devolva-o, independentemente
das condicdes..Nao remova.o-eléctrodo-subcutédneo com'pingas hemostaticas-ou qualquer outro tipo
de-pincas que o’ possam danificar. Recorra a ferramentas apenas quandondo consequir remover
manualmente o eléctrodo subcutaneo.

® Lave, mas ndo mergulhe, o gerador de impulsos e o eléctrodo subcutaneo para‘remover fluidos-corporais
eresiduos utilizando uma solucdo desinfectante. Nao permita a entrada de fluidos na porta.do conector
do'gerador de’impulsos.

® Utilize um-conjunto de'devolugao-de produtosda Boston Scientific para embalar adequadamente
o.gerador de.impulsos e/ou-eléctrodo subcutaneo.e envié-lo para-a:Boston Scientific.
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Soltar parafusos de fixacao presos
Siga estes passos para soltar parafusos de fixacao presos:

1. Deuma posicao perpendicular, incline a chave de‘aperto para o lado 20° a 30° a partir do eixo vertical central do
parafuso de fixacao (Figura 20).

2. Rode a chave de aperto no sentido dos ponteiros do.relégio (para parafuso defixacdo retraido) ou no sentido
contrdrio aos ponteiros-do'reldgio (para-parafuso-de fixacao expandido) emvtorno do eixo trés vezes,'de modo a que
0 cabo da chave de-aperto se mova a volta da linha centraldo parafuso-de-fixacdo (Figura 20). 0-cabo da chave de
apertondo deve-rodarou torcer durante esta rotacdo:

[1] Rotagao no sentido dos ponteiros do reldgio-para libertar um parafuso de fixagdo-preso na-pasicdo retraida
[2] Rotacao no sentido contrario aos ponteiros do reldgio-para libertarum parafuso de fixacdo preso na posicdo
estendida

Figura 20: Rotacdo da chave'de aperto para soltar um parafuso-de'fixa¢do preso

3. Senecessdrio, este processo pode sertentado até quatro vezes, de cada vez com um.dngulo ligeiramente maior.
Se ndo consequir soltar totalmente o parafuso, use a chave-de aperto.N.>2'do conjunto de chave, modelo 6501.
4. Logo que o parafuso esteja libertado, poderd soltd-lo ou retrai-lo‘conforme apropriado.

5. Elimine a chave de aperto depois de concluir este procedimento.
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Conformidade da comunicacao

Este transmissor funciona na banda 402405 MHz, utilizando uma modulacéo FSK com uma poténcia irradiada em
conformidade com o limite de 25 pW aplicdvel. 0.objectivo.do-transmissor é comunicar com o programador do sistema S-ICD
para transferir dados e para receber'e responder aos comandos de programagéo.

Equipamento terminal de radio e telecomunicagoes (RTTE)

A Boston Scientific declara desta-forma que este dispositiva esta em conformidade com os requisitos fundamentais e outras
disposicdes relevantes da Directiva 1999/5/CE. Para obtero texto completo da-declaracdo de conformidade, contacte a
Boston Scientific utilizando-a informacdo constante.na contracapa.

Observacao: 7al como com outro equipamento de-telecomunicacdes; verifique a legislaggo-nacional em matéria
de privacidade de dados.

Informagao adicional

Fiabilidade do produto

0 objectivo da Boston-Scientific é fornecer dispositivos implantaveis de alta qualidade e fiabilidade; No entanto, estes
dispositivos podem-apresentar-mau funcionamento que.podem resultar na incapacidade ouccapacidade:limitada de
administrar terapéutica. Este.mau funcionamento pode incluir o-seguinte:

®' Esgotamento prematuro da bateria

® Problemas dedeteccdo ou de estimulacdo

®. Incapacidade-de administrar choque

® (6digosde erro

®_Perda de telemetria
Consulte o-relatério de desempenho do-produto-de CRM da Boston Scientific. ((RM Product Performance Report) em
www.bostonscientific.com para-obter mais informac6es sobre o desempenho do produto, incluindo os tipos-€ taxas de-mau
funcionamento, em termos historicos, que estes dispositivos apresentaram. Embora os dados histdricos-ndo constituam uma

previsao do desempenho futuro do dispositivo, esses‘dados podem fornecerum contexto.importante para compreender
a fiabilidade geral deste.tipo de produto.

Por vezes os maus funcionamentos do dispositivo podem ‘dar origem-a emissdo.de adverténcias sobre o produto.

A Boston Scientific determina a necessidade de emitir adverténcias sobre o-produto com base na taxa estimada de mau
funcionamento e a implicacdo clinica do mau funcionamento; Quando a Boston Scientific comunica.informacdo relativa

a adverténcias sobre o produto, a decisao-de substituir um dispositivo.deve ter em conta os riscos de mau funcionamento,
0s riscos do procedimento de substituicdo e.o desempenho na data de substituicao do dispositivo.
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Longevidade do gerador de impulsos

Com base em estudos simulados, prevé-se-que estes.geradores de impulsos apresentem uma longevidade média até ao
EOL conforme indicado em baixo. Aquando do fabrico, o dispositivo tem capacidade para mais de 100 choques com débito
de energia mdximo. A longevidade média estimada, que considera a energia utilizada durante o fabrico e armazenamento,
implica as sequintes condicdes:

® Duascargas maximas de energia aquando da implante e'seis choquesno'débito de energia maximo no
periodofinal de-trés meses entre ERI e EOL

® -0 gerador de.impulsos passa seis meses no modo Inactivo, durante o envio e 0 armazenamento

®-Utilizacdo de telemetria'durante .hora aquando do implante e durante 30 minutos, anualmente, para
verificagdes de seguimento.no centro

®  Utilizacao normal do comunicador LATITUDE, nomeadamente: Verificagdo semanal do dispositivo,
interrogaces completas mensais-(sequimentos remotos agendados e interrogacdes trimestrais iniciadas
pelo.paciente)

® Com o relatdrio do episddio Onset EGM armazenado
Tabela'4: Longevidade do dispositivo

Cargas de energia completas anuais Longevidade média estimada (anos)
3 (Utilizagdo normal?). -~ 73

4 ) o 6,/

5 6,3

40 niimero'mediano de cargas de energia completas.anuais observadas em.testes dlinicos do sistema S-ICD de primeira
geragdo foi de 3,3

Observagao: 0 consumo de energia-na tabela delongevidade é baseado em principios eléctricos tedricos
e verificado apenas através de testes de labaratdrio.

As cargas de energia.completas resultam em-recargas dos condensadores, episddios nao sustentados e choques administrados.

Cuidado: 0 esgotamento da bateria fard com que o gerador-de impulsos S-ICD deixe de funcionar.
A desfibrilhagdo e.o niimero excessivo de ciclos de carga reduzem a.longevidade da bateria:

Alongevidade é igualmente afectada nas seguintes situagdes:
® A diminuicdo da frequéncia de carga pode aumentar a longevidade
® Um choque adicional com.débito de energia.maximoreduz a longevidade em aproximadamente 29 dias
® Uma hora de telemetria adicional reduza longevidade em aproximadamente 14 dias
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® (inco interrogacdes do comunicador LATITUDE iniciadas pelo paciente por semana, durante um ano,
reduzem a longevidade em-aproximadamente 11 dias

® Seis meses adicionais em modo Inactivo antes do implante reduziré a longevidade em 103 dias

A longevidade do dispositivo pode ainda ser afectada por tolerdncias a componentes electrénicos, variagdes dos parametros
programados e variagdes na utilizagdo como-consequéncia da condi¢do do paciente.

Consulte o ecrd de estado,do dispositivo no programador e os.relatdrios impressos para.uma estimativa da capacidade restante
da bateria para implantar o dispositivo.

Especificagoes
Especificagdes fornecidas a 37 °C+.3 °C, assumindo uma-carga a 75 0hm (£ 1%);.excepto indicacdo em contrdrio.

Identificador radioldgico

0 gerador de impulsos dispde de.um 'identificador que-é-visivel em radiografias ou-sob fluoroscopia. Este identificador oferece
uma confirmagdo-ndo invasiva:do fabricante-e consiste no sequinte:

® “As letras, BSC, para-dentificar a Boston Scientific como fabricante

® (Qnlmero, 507, para identificara aplicacdo. de software do programador S-ICD, modelo 2877, necessdria
para comunicar'com o gerador de impulsos.

0.identificador-radiolégico esta localizado na caixa do gerador de impulsos, imediatamente abaixo.do bloco-de conectores
(Figura21).€ é lido.navertical.

Figura 21: Localizagdo.do ID radioldgico; 1: localizagdo doidentificador radioldgica, 2: bloco de conectores,
3: caixa do gerador de impulsos
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Tabela 5: Especificacdes mecdnicas

Dimensoes Tipo d
ipo de
Modelo L :( A x) P Peso (g) Volume (cm3) conpectora
mm

Conector SQ-1
A209 83,1x69,1x72,7 130 59,5 S-ICD (ndo
padronizado)

a0 gerador de impulsos EMBLEM.S<ICD é compativel com o.eléctrodo subcutaneo Cameron Health, modelo3010, e o eléctrodo
subcutaneo EMBLEM S-1CD.

0-gerador de impulsos apresenta uma area de superficie da caixa do-€léctrodo de111,0.cm2,
Especificages dos materiais
® (aixa: titaniohermeticamente fechado, revestimento com nitrito-de titanio
®..Bloco de conectores: polimero do tipo implantavel
® Alimentacdo: bateria de diéxido.de litio-manganés; Boston Scientific; 400530

Tabela 6: Pardmetros programaveis

Nominal
Parametro Valores programaveis \
(momento do envio)
Zona do choque 170 bpm-=1250 bpm.(incrementos de 10 bpm) 220 bpm
Desligado, 170 bpm — 240 bpm
gg:gigiz;::rque (Se Ligado, pelo menos,10-bpm menos do queha 200bpm
Zona do choque)
Modo do gerador Inactivo, Terapéutica Ligado, Inactivo
de impulsos S-ICD Terapéutica Desligado
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Nominal

Parametro Valores programaveis .
(momento do envio)
Es’tlmulagao Ligado, Desligado Desligado
pos-choque
Primdrio: Anel do eléctrodo proximal
ao dispositivo
Configuracdoda Secundario: Anel.do eléctrodo distal ao Priméri
= NV rimério
deteccao dispositivo
Alternado: Anel doeléctrodo-distal ao
anel do eléctrodo proximal
Escalade X1 (£4mV) \
deteccao max: x2(E2 mV) ¢
Choque manual 10-— 80 J (incrementos de 5 J) 80)
Carga SMART Repée para.nominal 0 extensoes
. Padrao: Fase'1 Coil (+) .
Polaridade \ ( Padréo
Inversdo: Fase 1.Coil\(-)
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Tabela 7: Pardmetros ndo programdveis (Terapéutica de choque)

Parametro Valor
TERAPEUTICA DE CHOQUE
Energia.administrada 80J
Voltac_;em do cl;;que no “;;ico (80 J) 1328V
lnclin;;;éo do c;;)que (%) H 50%
Tipo da forma de IO Bifasica
Nﬂ.m,é;p méximuo de choc‘iﬁes N 5 chaayes
episodio ) XY
Tempo de carga a 80 J (BOL/ERI)? <105/ <156b
Tempo de sinc;;;izagéo s 1seg
Atras;“l'la sincr;;\izagéo do choque 100 ms
Perl'oc;;) de blal;l;ing pés‘;.hoque """"" 1600 ms

40 tempo de carga éuma parte do/total de tempo.para a terapéutica. BOL refere-se ao inicio.de vida.

bEm condigdes normais.



Tabela 8: Pardmetros ndo programdveis (Estimulagdo pds-choque)

Parametro Valor
ESTIMULAGAO POS-CHOQUE

Frequéncia 9o

Saidade estimulacio ' - | A 2'66<mA ‘‘‘‘‘‘

Largura'do impulso (cada fase) """""""""""""""" 76ms

Forma de onda . [C B}éﬂca rrrrrr

Polaridade (primeira fase)

Modo

Duracao

Periodo de blanking
pos-estimulagao/Periodo refractario

Proteccao contra descontrolo

Padrao: Fase 1 Coil (+)

Estimulacao inibida

550 ms:{impulsos de estimulacdo seguintes)

120 ppm
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Tabela 9: Pardmetros ndo programdveis (discriminagdo de ritmo/deteccdo, indugdo de fibrilhacdo, deteccdo, agendamento da

60

recarga do condensador, sistema de aviso interno)

Parametro

Valor

DISCRIMINAGAO DE RITMO/DETECCAO

X/Y para detecgéo inicial

XY para redetecgao

Conﬁrmagao antes do choque A\

Periodo refractario

INDUGCAO DE

Frequéncia
Saida

Tempo I|m|te apos actlvagao

18/24 intervalos
14/24 intervalos

Rapldo 160 ms, Lento 200 ms
FIBRILHACAO

50 Hz
200 mA

10 seq

DETECGAO

Limiar minimo para detecc¢do?

;08 mV

AGENDAMENTO DA RECARGA DO'CONDENSADOR

Intervalo automatico da recarga
dos condensadores

Aproximadamente 4 mesesP

SISTEMA DE AVISO INTERNO

Altaimpedancia (sublimiar) > 400 Ohms
Alta impedancia (choque

admlnlstrado) AP Uhrs
Tempo limite para carga maxima 44 seq

a Com onda senoidal 10 Hz

ba recarga pode atrasar-se, caso 0 condensador tenha'sido carregado devido a uma-arritmia sustentada/ndo sustentada nos

(ltimos 4 meses



Tabela 10: Pardmetros dos dados de episddios

Parametro Valor

Episddios tratados 25 armazenados
..EPISOdIos o tratados S IR\ ST WG zoarmazenados O
“ Extensdao maxima por eplsodlo S ECG PN\ 1285eg ...............
Relatério de S-ECG adquiridos < Mels(sgad)

Tabela 11: Informagdo do paciente armazenada

Informacao do paciente (dados armazenados)

Nome do paciente

Nome do médico

Informacées de-contacto do médico

Nidmero do modelo do dispositivo

Numero de série do dlsposmvo

Nimero.domodelo do electrodo

Numero de série do electrodo

Notas do paciente
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Tabela12: Especificagoes do magneto (modelo 6860)

Componente

Forma

Tamanho

Conteudo

Forcade campo

Especificacao

Circular
Didmetro aproximado: 2,8pol. (7,2 cm)
Espessura; 0,5 pol. (1,3 cm)

Ligas.nao-ferrosas revestidas com epdxi

(3,8.cm) da superficie-do magneto

Observacao: £stas especificacdes também:se-aplicam aomagneto Cameron Health, modelo 4520.

Definigoes dos simbolos utilizados na embalagem
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Tabela 13: Simbolos da embalagem: Gerador de impulsos EMBLEM.S-ICD

Descricao

Descricao

etileno

Esterilizado-por éxido de

Data de fabrico

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

g Prazo devalidade

6 Voltagem'perigosa

_/Hf Limites de.temperatura




Simbolo

Descricao

Numero de série

(€0086

Marca CE de conformidade
com-a.identificacao do
organismo notificado

que autoriza a utilizacao
da marca

Nao reutilizar

Simbolo

Descricao

Consulte as instrucdes
de utilizacdo

Abra aqui

Fabricante

Nao reesterilizar

Numero de referéncia

Folhetoanexo

Dispositivo sem cobertura

Nao utilizar no‘caso
de-a embalagem estar
danificada

N

L@

I
N\l

u

Contelido da
embalagem

Numero de lote

Conector SQ-1.5-ICD
(n@o padronizado)

Chave de aperto

Gerador derimpulsos
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Interaccao do sistema S-1CD com o pacemaker

Aviso: A utilizagdo de vdrios geradores de impulsos pode provocar a interacgdo do gerador de impulsos,
provocando lesdes no paciente.ou a auséncia.de administra¢do da terapéutica. Teste cada sistema individualmente
e em combinagdo para ajudara prevenir interaccdes indesejdveis.

E possivel observar-se uma-interaccio entre o sistema S<ICD e um pacemaker temporario ou permanente e pode interferir
de vérias formas com-a identificaco de taquiarritmias.

® Se for detectado um impulsode estimulacdo, o sistema S-ICD pode-ndo ajustar a sensibilidade de forma
adequada;nao detectar um-episddio-de taquiarritmia e/ou ndo.administrar a terapéutica:

@ A ndo.deteccao do pacemaker, a deslocacdo ou.a'ndo captura do electrocateter podem resultar na
detecgdo de dois conjuntos.de sinais assincronos pelo'sistema S-1CD, provocando,uma aceleragdo da
frequéncia de medicao.e podendo originar a administracao de choques desnecessérios.

®. Um atraso,na condugdo pode fazercom que o dispositivo.faca uma sobredeteccdo do QRS e onda T,
resultando numa terapéutica de choque desnecessria.

As fungdes com.base na estimulacdo unipolar e impedéncia podem-interagir com 0.5-ICD. Tal inclui pacemakers bipolares que
invertem ou-reiniciam para 0 modo de estimulagao-unipolar.Consulte o manual'do_fabricante do pacemaker para saber o que
deve ter em'consideragdo-ao configurar um pacemaker bipolar de forma que seja compativel com'um S-ICD.

Antes do implante, siga o procedimento da ferramenta.de triagem do doente para-garantir que o sinal-S-ECG estimulado do
paciente corresponde aos critérios.

0 procedimento de teste'sequinte ajuda a determinar a interaccdo entre-o sistema S-ICD e o pacemaker apds o implante:

Aviso: Tenha sempre(a sua disposicdo equipamento de desfibrilhagdo externa e pessoal médico especializado.em
(PR durante o implante e os testes de sequimento. Se uma-taquiarritmia ventricular induzida ndo for terminada
atempadamente,.poderd provocar a mofte do paciente.

Observagao: Ao implantar um pacemaker com-um sistema S-ICD jd existente, programe o sistema S-1CD para
Terapéutica Desligado durante o implante e.teste inicial do pacemaket.
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Durante o procedimento de teste, programe asaida do pacemaker para o maximo e, de forma assincrona, active o modo
de estimulagdo no qual o pacemaker deve ficar permanentemente programado (por exemplo, DOO para a maioria dos
modos de dupla cdmara e VOO para os'modos de.camara tnica):

1.
2.

Conclua o procedimento de configuracdo do sistema’S-1CD.

Verifique o S-ECG-estando atento a-artefactos de estimulagdo. Se forem detectados artefactos de estimulacao
maiores em-amplitude a onda R, a utilizacdo do sistema S-ICD ndo é recomendada.

Induza taquiarritmia € observe os marcadoresS-ECG para determinar a.deteccdo e administracao-adequadas
da terapéutica.

(aso seja observada uma deteccdo inapropriada, devido a deteccdo de artefactos de estimulacdo pelo
dispositivo, reduza a estimulacdo do-pacemaker.e volte a testar

Além disso, o.funcionamento’do pacemaker pode ser-afectado'pela administracao de terapéutica do sistema S-ICD. Tal
pode alteraras defini¢des programadas do pacemaker ou danificar o pacemaker. Neste.caso, a maioria dos pacemakers
efectua uma verificacdo'da memoéria para determinar se-os:parametros para um funcionamento seguro foram afectados.
Uma anélise mais-aprofundadavai determinar se os parametros programados.do pacemaker sofreram alteracdes.
Consulte o manual do fabricante do pacemaker-para obter mais informacdes sobre os procedimentos de implante

e explante.

Informagoes sobre a garantia

0 certificado de garantia limitada.do.gerador-de'impulsos.esta disponivel em www.bostonscientific.com. Para.obter
umacopia, contactea Boston Scientific utilizando as informagdes apresentadas na'contracapa.

65









Bost
Scientific

© 2014 Boston, Scientific Corporation orits affiliates.
All rights reserved.

wl

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

Ec | ree]

Guidant Europe NV/SA Boston. Scientific
Green Square,

Lambroekstraat.5D

1831 Diegem, Belgium

C€0086

Authorized 2015

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

359279-008 PT 2014-09

A A0



	Descrição
	Informação relacionada
	Público-alvo
	Indicações de utilização
	Contra-indicações
	Avisos
	Geral
	Manuseamento
	Implantação
	Pós-implante

	Precauções
	Considerações clínicas
	Esterilização e armazenamento
	Implantação
	Programação do dispositivo
	Riscos ambientais e relativos a terapêuticas médicas
	Ambientes hospitalares e clínicos
	Ambientes domésticos e profissionais
	Testes de seguimento
	Explante e eliminação

	Informação de precaução suplementar
	Potenciais eventos adversos

	Triagem do paciente
	Recolher o ECG de superfície
	Avaliar o ECG de superfície
	Determinar um vector de detecção aceitável


	Funcionamento
	Geral
	Modos de funcionamento
	Modo Inactivo
	Modo Terapêutica Ligado
	Modo Terapêutica Desligado

	Seleccionar a configuração de detecção e do ganho
	Detecção e detecção de taquiarritmia
	Fase de detecção
	Fase de certificação
	Fase de decisão

	Zonas terapêuticas
	Análise na Zona do choque condicional
	Confirmação de carga
	Administração da terapêutica
	Carga Smart
	Redetecção
	Polaridade e forma de onda de choque
	Terapêutica de estimulação para bradicardia pós-choque
	Administração de choque de salvamento e manual
	Funções adicionais do sistema S-ICD
	Recarga dos condensadores automática
	Sistema de aviso interno – Controlo do beeper
	Indução de arritmias

	Diagnóstico do sistema
	Impedância do eléctrodo subcutâneo
	Verificação de integridade do dispositivo
	Sistema de monitorização do desempenho da bateria

	Armazenamento e análise de dados
	Episódios tratados
	Episódios não tratados
	S-ECG adquirido
	Marcadores das tiras de ritmo S-ECG
	Dados do paciente

	Utilizar o magneto do sistema S-ICD
	Utilizar o magneto em pacientes com colocação profunda do implante
	Resposta do magneto e modo do gerador de impulsos

	Chave de aperto bidireccional

	Utilizar o gerador de impulsos EMBLEM S-ICD
	Artigos incluídos na embalagem
	Implantar o sistema S-ICD 
	Verificar o equipamento
	Interrogar e verificar o gerador de impulsos
	Criar a bolsa do dispositivo
	Implantar o eléctrodo subcutâneo EMBLEM S-ICD
	Ligar o eléctrodo subcutâneo ao dispositivo

	Configurar o gerador de impulsos EMBLEM S-ICD utilizando o programador S-ICD, modelo 3200 
	Teste de desfibrilação
	Preencher e devolver o formulário de implantação
	Informação de aconselhamento do paciente
	Guia do paciente

	Procedimentos de seguimento pós-implante
	Explantação
	Soltar parafusos de fixação presos

	Conformidade da comunicação
	Equipamento terminal de rádio e telecomunicações (RTTE)

	Informação adicional
	Fiabilidade do produto
	Longevidade do gerador de impulsos
	Especificações
	Identificador radiológico

	Definições dos símbolos utilizados na embalagem
	Interacção do sistema S-ICD com o pacemaker
	Informações sobre a garantia


