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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: DESCRICAO GERAL

Descricao

O programador EMBLEM S-ICD (o «programador») é um componente do sistema de desfibrilhador
de cardioversao implantavel subcutaneo da Boston Scientific (o Sistema S-ICD), prescrito a pacientes
gue necessitam de uma gestao da arritmia cardiaca. Os componentes implantéveis do sistema S-ICD
incluem o gerador de‘impulsos EMBLEM S-ICD e o elétrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD.

O programador'é¢ um:computador tablet ndo implantavel e nao estéril, controlado por uma
interface grafica do utilizador (GUI) apresentada num ecra tactil. O programador é alimentado

por um cabo de alimentacao de CA ou uma bateria de ides de litio interna. O programador utiliza
uma'pa de telemetria RF ligadapara estabelecer uma comunicagao sem fios com o gerador de
impulsos S-ICD, de modo a-ajustar.as definicdes programaveis e recolher os dados dos pacientes.
O programador EMBLEM S-ICD:é também compativel com o gerador de impulsos Cameron Health
(modelo1010) SQ-Rx. As funcdes:e funcionalidades do programador descritas neste manual
aplicam-se ao Sistema-S=ICD. da Boston Scientific, bem como ao Sistema S-ICD da Cameron Health.

O SistemaS-ICD foi concebido pela facilidade de utilizacdo e simplicidade no que respeita a
gestao do paciente, O sistema S-ICD possui vérias funcdes automaticas concebidas para reduzir a
quantidade de tempo necessdria para‘implantacdo, programacao inicial e seguimento do paciente.

Utilizacao prevista do programador

O programador destina-se a comunicar com o gerador.de impuilsos implantado através da
telemetria sem fios. O software do programador controla todas asfuncdes de telemetria.

Indica¢ées de utilizacao

O sistema S-ICD destina-se a administrar terapéutica de desfibrilhacdo para o tratamento de
taquiarritmias ventriculares que colocam-opaciente em'risco de vida, no caso de pacientes que ndo
apresentem bradicardia sintomatica, taquicardia ventricular incessante.ou taquicardia ventricular
recidivante espontanea, que tenham terminado.com éxito a estimulacao anti-taquicardia.

Contraindicacdes

A utilizacdo de fungdes com base em impedancia e estimulagdo unipolar esta contraindicada com o
sistema S-ICD.
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Informacao relacionada

Antes de utilizar o sistema S-ICD; leia e siga todas as instrucdes, avisos e precaug¢des fornecidos
neste manual e nos manuais de outros componentes do sistema, incluindo manuais do utilizador
aplicéveis do gerador de'impulsos S-ICD, elétrodo subcutaneo e ferramentas de implante de
elétrodos.

Este manual pode conter informacdes de referéncia sobre os nimeros de modelo do gerador de
impulsos quenao:estao atualmente aprovados para venda em todas as regides. Para obter uma
lista completa dos numeros de modelos aprovados na sua regido, consulte o seu representante

de vendas local. Alguns nimeros de modelos podem apresentar menos fungdes; no caso

desses dispositivos, ndo considere-as descricdes das fungdes indisponiveis. As descricdes que se
encontrammneste manual aplicam-se a todos os niveis de dispositivos, salvo indicagdo em contrario.

Consulte o Manual técnico de MRl do sistema S-ICD de utilizagao condicionada em
MRdmageReady(a seguir designadoManual Técnico de MRI) para obter informacgdes
sobre ressonancias magnéticas (MRI).

Avisos e precaucoesdo programador

Os seguintes avisos;e precaucoes aplicam-se especificamente ao componente do programador,
modelo 3200, do Sistema S-ICD.

Avisos do programador

Geral

«  Modificagoes. Ndo é permitida qualquermodificacao.deste equipamento exceto se
aprovada pela Boston Scientific,

« O programador é de utilizacao ndao segura em MR. O programador é de utilizacao
nao segura em MR e deve manter-sefora da‘area de MRl zona Ill(e superior), conforme
definido pelo American College of Radiology Guidance’ Document for Safe MR Practices'.
Em nenhuma circunstancia devera o'programador ser levado para umasala de MRl,’sala
de controlo ou éreas de zona Ill ou IV nolocal da MRI.

' Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Temperaturas elevadas. Nao'submeta o programador a temperaturas que se situem
fora do intervalo de armazenamento de -10 °Ca 55 °C (14 °F a 131 °F). A exposicao

a temperaturas elevadas podera provocar o sobreaquecimento ou combustao do
programador e poderd, eventualmente, reduzir o seu desempenho e vida util.

Temperaturas‘extremas. Nao deite o programador para o fogo, ndo o incinere nem o sujeite
a temperaturas superiores a 100 °C (212 °F). Tal podera causar a explosdo do programador.

Nao mergulhe. Ndo.mergulhe o programador em liquidos de qualquer tipo. Se o programador
se molhar, contacte o servico de apoio ao cliente para obter informagdes sobre a devolugéo do
programador.a Boston Scientific. Ndo tente secar o programador num forno, micro-ondas ou
maquina.de secar, pois tal constitui um risco de sobreaquecimento ou exploséo.

Condicées de funcionamento

Fixe.o programador. Certifique-se de que este programador é utilizado por profissionais
com formacao-ou experiéncia'em procedimentos de seguimento e/ou implante de
dispositivos. Tome as medidas necessdrias para prevenir a manipulacdo ou utilizacéo

nao autorizada-do programador.

Utilize apenas a fonte de alimentacao externa fornecida. Utilize o programador apenas
com a fonte de alimentacdo externa embalada com o programador. A utilizacdo de outras
fontes de alimentacdo poderd provocar danos no programador.

Choque elétrico. Para evitar o risco de.choque elétrico, a fonte de alimentacdo externa do
programador apenas deve serligada-a uma tomada elétrica com ligagao a terra.

Danos no programador.ou fonte de alimentacao.’Nunca utilize uma fonte de alimentacéo
externa danificada ou'um programador danificado. Caso contrario, podera provocar lesdes
no utilizador, lesdes no paciente ou a-auséncia de administracao da terapéutica.

Interferéncia com equipamento existente na proximidade. Por predefinicao,

o programador emite radiofrequéncias nas bandas de 402-405 MHz e 2,4 GHz. Tal podera
provocar interferéncias com equipamento médico ourde escritério préximo. Quando utilizar
o programador, monitorize cuidadosamente o equipamento naproximidade para verificar
o funcionamento normal. Podera ser necessario tomar medidas de@tenuacao, tais como
reorientar ou reposicionar o programador ou proteger olocal.

Interferéncia com a comunicag¢ao do'programador. A presenca de outro
equipamento que funcione nas mesmas bandas.de frequéncia utilizadas pelo
programador (402-405 MHz para o gerador de-impulsos e 2,4 GHz para a'impressora)
podera interferir com a comunicacdo. Pode haverinterferéncia mesmo que o outro
equipamento esteja em conformidade com os requisitos de emissdes do Comité
Internacional Especial de Interferéncias Radioelétricas (CISPR). Esta interferéncia
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de RF pode ser reduzida, aumentando a distancia entre o dispositivo interferente
e o programador e o gerador de impulsos ou impressora. Se os problemas de
comunicacgao persistirem, consulte a seccao Resolucao de problemas deste manual.

Utilizacao de acessorios nao aprovados. A utilizacdo de quaisquer acessérios com

o programador-que nao sejam os especificados pela Boston Scientific neste manual

pode resultar no aumento de emissdes ou na reducdo da imunidade do programador

e pode provocar a diminuicao da funcionalidade ou um comportamento operacional ndo
intencional:do programador. Qualquer pessoa que ligue esses acessorios ao programador
podera.estar aconfigurar um sistema médico e é responsavel por garantir que o sistema
estd em conformidade com osrequisitos da norma IEC/EN 60601-1, Clausula 16, para
sistemas elétricos médicos.

Localizagdo do'programador. Ndo utilize o programador adjacente ou ligado
a-outro'equipamento. Se for necesséaria uma utilizacdo adjacente ou ligada, verifique
o programador quanto a um funcionamento normal nessa configuragao.

Precaucées do programador

Geral

Utilizacao da pa.Utilize apenas a pade telemetria modelo 3203 com o programador.
Nao desmonte. Nao'desmonte nem altere nenhuma parte-do programador.

Comunicac¢ao do dispositivo. Utilize apenas o programador e a aplicagao de software
indicados para comunicarcom o°'gerador de-impulsos.

Utilizadores previstos. O programador destina-se a ser utilizado apenas por ou sob

a orientacao de profissionais de saude.

Informacao sensivel. Paraimpedir a transmissao de informacdo pessoal sensivel para
impressoras ou dispositivos inadequados ao utilizar ligagdes sem fios Bluetooth™,
certifique-se de que apenas estabelece ligacao'a dispositivos Bluetooth™ que conhece.

Armazenamento e manuseamento

Manuseamento incorreto. O manuseamento incorreto (como deixar cair ou partir) pode
danificar o programador. Se suspeitar que o programador esta danificado, contacte o
representante da Boston Scientific ou o departamento.de apoio ao cliente para obter
instrucdes e devolver a embalagem.

A marca nominativa e os logétipos Bluetooth™ sao marcas registadas detidas pela Bluetooth SIG, Inc.
e qualquer utilizacdo dessas marcas é feita mediante licenca.

4
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- Ecra partido ou rachado. O.ecra do programador é feito de vidro ou acrilico e pode
partir-se, caso deixe cair oprogramador ou se o mesmo for alvo de um impacto significativo.
Nao utilize se o ecra estiver partido ou rachado, pois tal pode provocar lesdes.

«  Manuseamento do magneto. Nao coloque um magneto sobre o programador.

- Armazenamento de dados. O programador e os suportes digitais de armazenamento de
dados, como cartées de memoéria microSD™, utilizados com o programador podem conter
informacéo pessoal sensivel. Estes devem ser tratados de acordo com as politicas e os
regulamentos de‘privacidade e seguranca.

Implanta¢do
+ . Pa detelemetria. A pd éum dispositivo ndao estéril. Nao esterilize a pa. A pa deve ser
contida numa barreira estéril-antes de ser utilizada no campo estéril.
- 0 programador deve permanecer fora do.campo estéril. O programador é néo estéril
enao pode ser esterilizado. Deve permanecer fora do campo estéril.

Condi¢oes de funcionamento

- Utilizacao do cabo dealimentacao. Os cabos de alimentacao devem ser ligados a uma
fonte de alimentacdo de 230 VCA: Utilize o cabo de alimentacao fornecido que corresponda
exatamente a sua tomada elétrica de CA.

- Desligar o programador. O isolamento da fonte de alimentacao é alcancado se desligar
o cabo de alimentacdo externo da tomada elétrica de-CA. Nao coloque o programador ou
a fonte de alimentacao externa de forma a que dificulte aidesconexao desse cabo.

- Utilizagao do programador. O programador:nao é a-prova de dgua ou de explosao e nao
pode ser esterilizado. Nao o utilize na‘presenca de misturas de gases inflamaveis com
anestésicos, oxigénio ou 6xido nitrico.

+  Confirmar comunicagao. Confirme-que ojprogramadoresta a comunicar com o gerador
de impulsos S-ICD implantado pretendido.

- Descarga eletrostatica. O programador poderd ser afetado por ESDzSe ocorrer uma ESD
e a funcionalidade do programador for afetada, tente reiniciar o programador ou contacte
a Boston Scientific para obter instru¢des. Nao togue nem ligue a pa de telemetria@o
programador, a menos que sejam utilizados procedimentos preventivos de ESD.

microSD™ é uma marca comercial ou marca registada da SD-3C,LLC.
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Avisos e precaucoes do sistema S-ICD

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se ao sistema S-ICD como um todo. Para obter avisos
e precaucdes adicionais que sejam especificos a outros componentes individuais do sistema e/ou
ao processo de implantacao do sistema, consulte o manual do componente do sistema relevante.

Avisos do sistema S-ICD

Geral

Compatibilidade do componente. Todos os componentes implantaveis S-ICD da

Boston Scientific foram concebidos para utilizacdo exclusiva com o sistema S-ICD da
Boston Scientificou Cameron Health. A ligacdo de quaisquer componentes do sistema
S<ICD-a'um componente ndo compativel ndo foi testada e pode impedir a administracdo da
terapéutica de desfibrilhacdo que pode salvar a vida do paciente.

Protecao 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, podera provocara morte do_paciente.

Interacao do gerador de impulsos. A utilizacdo de vérios geradores de impulsos pode
provocar a interacdo do gerador de impulsos, provocando lesées no paciente ou a auséncia
de administracdoda terapéutica. Teste cada sistema individualmente e em combinacéo para
ajudar a prevenir interacdes indesejaveis. Para-obter. mais informacodes, consulte o manual
do gerador de impulsos’S-ICD-apropriado.

Pos-implante

Resposta do magneto. Tenha cuidado quando colocar um'magneto sobre o gerador de
impulsos S-ICD, uma vez que‘este suspende a detecdode arritmias e a resposta terapéutica.
Quando o magneto é removido; as fun¢des de detecdo de‘arritmias e resposta terapéutica
sdao retomadas.
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Resposta do magneto com colocacao profunda do implante. Em pacientes com
uma colocacdo profundado implante (maior distancia entre o magneto e o gerador de
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. Ndo exponha um paciente com um sistema S-ICD implantado a diatermia.
A interacao da diatermia terapéutica com um elétrodo ou gerador de impulsos S-ICD
implantado pode danificar o gerador de impulsos e provocar lesdes no paciente.

Exposicao a ressonancia magnética (MRI). Os dispositivos EMBLEM S-ICD sdo
considerados de utilizacdo.condicionada em MR. Para estes dispositivos, exceto se todas
as Condigbes de utilizacdo de MRI forem cumpridas, a MRI do paciente ndo corresponde
aos requisitos‘de utilizacdo condicionada em MR do sistema implantado. Podem ocorrer
lesdes significativas ou:a morte do paciente e/ou danos no sistema implantado. Todos os
outros-dispositivos'mencionados neste manual ndo sao de utilizacdo condicionada em
MR. Nao exponha os pacientes com dispositivos de utilizacdo ndo condicionada em MR
aressonancias magnéticas. Os campos:magnéticos intensos podem danificar o gerador
deiimpulsos e/ou o elétrodo subcutaneo, podendo provocar lesées ou morte do paciente.

Ambientes protegidos. Aconselhe os pacientes a procurarem orientacdo médica antes de
entrar em’ambientes.que possam afetar negativamente o funcionamento do dispositivo
médico implantéavel ativo, incluindo areas protegidas por um aviso que adverte para

a entrada de pacientes que disponham de um.gerador de impulsos.

Defini¢oes de sensibilidade e EMI. O gerador de impulsos pode ficar mais suscetivel

a interferéncia eletromagnética de baixafrequéncia perante sinais induzidos superiores

a 80 uV. A sobredetecaode ruido, provocada por esta suscetibilidade aumentada, pode
originar choques inapropriados e‘deve-ser considerada ao determinar o agendamento

dos seguimentos no caso de pacientes expostos a interferéncia eletromagnética de

baixa frequéncia. A fonte de interferéncia eletromagnética. 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 pacientesque, por motivos profissionais, estdo expostos
a estes sistemas.

Consideragées clinicas

Longevidade. O esgotamento da bateria fara'com que o.geradorde impulsos'S-ICD
deixe de funcionar. A desfibrilhacdo e o numero.excessivo de ciclos'de carga reduzem
alongevidade da bateria.

Uso pediatrico. O uso pediatrico do sistema S-ICD ainda néo foi avaliado.
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Terapéuticas disponiveis. O sistema S-ICD nao proporciona estimulacao da bradicardia,
terapéutica de ressincronizacao cardiaca (CRT) ou estimulacao anti-taquicardia (ATP)
a longo prazo.

Implanta¢do

Lesao na extremidade superior. Durante ainducao de arritmia, a corrente de inducao
e choque subsequente podem resultar na-.contracao forte do musculo peitoral maior,
que-pode exercer forcas agudas significativas na articulacao glenoumeral bem como
na-clavicula. Isto, juntamente com:um braco muito apertado, pode resultar em lesdo na
clavicula, ombro e braco;incluindo deslocacao e fratura.

Evitar choques durante oimplante. Certifique-se de que o dispositivo estd no Modo
Inativo ouTerapéutica Desligado para evitar choques indesejados ao paciente ou a pessoa
responsavel pelo manuseamento do dispositivo, durante o procedimento de implante.

Programacdo do dispositivo

Alteracaoda regulacao da detecao. Apds qualquer ajuste no parametro de detecdo ou
qualquer modificagao no-elétrodo subcutaneo, confirme sempre a detecdo adequada.

Os pacientes ouvem sons provenientes do seu dispositivo. Os pacientes devem ser
aconselhados a contactarem imediatamente. 0 seu médico, caso-ougam sons provenientes
do respetivo dispositivo.

Programacao deitaquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine se o dispositivo

e os parametros programados sdo-adequados para pacientes com TSV, uma vez que as
TSV podem iniciar umaterapéutica do dispositivoindesejada.

Precaucées do sistema S-ICD

Riscos ambientaris e relativos a terapéuticas médicas

Evitar interferéncia eletromagnética(EMI). Aconselhe os pacientes a evitarem fontes
de EMI, dado que as EMI podem fazer com.que o.geradorde impulsos.administre uma
terapéutica inadequada ou a iniba. Porsnorma; afastar-se da-fonte de EMl'ou desligar essa
fonte faz com que o gerador de impulsos retome.o seu normalfuncionamento. Exemplos
de potenciais fontes de EMI no hospital '€ em ambientes médicos incluem:

»  Transmissores de radio
»  Sistemas de vigilancia eletrénica ou de 'seguranca

»  Tratamentos médicos e exames de diagndstico'nos quais a corrente elétrica seja
passada através do corpo, tal como TENS, eletrocauterizacao, eletrélise/termélise,
exames de eletrodiagnostico, eletromiografia ou exames de condugao nervosa
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»  Qualquer dispositivo aplicado externamente que use um sistema automatico de
alarme de detecdo de-eletrocateter (p. ex., uma maquina de ECG)

Ambientes hospitalares eclinicos

- Desfibrilhacao externa. A desfibrilhacdo externa ou a cardioversdo podem danificar
o geradorde impulsos ou o elétrodo subcutaneo. Para evitar danos nos componentes
do sistema implantado, considere o seguinte:

» « Evite aplicar adesivo (ou pd) diretamente sobre o gerador de impulsos ou elétrodo
subcutaneo. Posicione os adesivos (ou pas) o mais afastado possivel dos componentes
do sistema implantado.

» _Definao débito de energia do equipamento de desfibrilhacdo externa para tao baixo
quanto for clinicamente aceitavel.

» < Apds a desfibrilhacdo oucardioversdo’externa, verifique o funcionamento do
gerador de impulsos («Seguimento do gerador de impulsos apds terapéuticas»
na;pagina.14).

+  Reanimacao cardiopulmonar: A reanimacao cardiopulmonar (CPR) pode interferir
temporariamente com a detecdo g, consequentemente, provocar um atraso na terapéutica.

« Interferéncia elétrica.As interferéncias elétricas ou «ruido» provenientes de dispositivos,
tais como equipamentos de eletrocauterizacao ou de monitorizacao, podem interferir com
o estabelecimento ou.amanutencao da telemetria para-a interrogagao ou programacao do
dispositivo. Napresenca deste tipo de.interferéncias; afaste o programador dos dispositivos
elétricos e assegure-se;de que'o cabo da pa’e outros cabos ndo'se cruzam entre si. As
interferéncias elétricas ou«ruido» provenientes de dispositivos implantados concomitantes,
como um dispositivo de assisténciaventricular.(DAV), bomba de medicamentos ou bomba
de insulina, podem interferir com o estabelecimento ou a:manutencdo da telemetria
para a interrogacao ou programacao do gerador-de impulsos.;Na presenca deste tipo
de interferéncias, coloque a pasobre o gerador de impulsos e proteja ambos com um
material resistente a radiacao.

«  Terapéutica de radiacao ionizante. Nao é possivel especificar uma dosagem de radiagcao
segura ou garantir o funcionamento adequadodo gerador de impulsos na'sequéncia
da exposicado a radiacao ionizante. Varios fatores emyconjunto determinam oimpacto da
terapéutica de radiacdo num gerador de impulsos implantado, incluindo.a proximidade do
gerador de impulsos ao feixe de radiacao, o tipo e o nivelde energia do feixe de radiacao,
a frequéncia da dose, a dose total administradalao longo da vida do'gerador de impulsos
e a protecao do gerador de impulsos. O impacto da’'radiagao ionizante varia de um gerador
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de impulsos para outro e pode ir da auséncia de altera¢cdes no funcionamento a perda de
terapéutica. As fontes de radiacao ionizante variam consideravelmente no que se refere

ao seu potencial impacto num gerador de impulsos implantado. Varias fontes de radiacao
terapéutica podem interferir com ou danificar um gerador de impulsos implantado,
incluindo as utilizadas no tratamento de cancro, tais como cobalto radioativo, aceleradores
lineares, sementes radioativas e eletroes beta. Antes de uma sessao de tratamento com
radiacdo terapéutica, 0 oncologista de radiacao e o cardiologista ou eletrofisiologista do
paciente devem considerar todas as op¢Oes de gestao do paciente, incluindo um maior
seguimento e a substituicao do dispositivo.

Outras consideracoesincluem:

» < Proteger o.gerador de impulsos com material resistente a radiacao,
independentemente da distancia entre o.gerador de impulsos
e o feixe deradiacao.

» Determinagao do nivel apropriado de monitorizacao do paciente
durante o-tratamento

Avalie o funcionamento-do gerador de impulsos durante e apds a série de tratamento
de radiacao, para verificar o maximo possivel das funcionalidades do dispositivo
(«<Seguimento do gerador de impulses apds terapéuticas» na pagina 14). O ambito,

a duracao e afrequéncia desta avaliacao'relativa ao regime de terapéutica de radiacdo
dependem do estado de'saude atual do paciente; devendo por isso ser realizada uma
avaliacdo por parte do cardiologista ou eletrofisiologista.

Os diagnésticos do-gerador de.impulsos sao realizados automaticamente uma vez por hora,
pelo que a avaliacdo do gerador deimpulsos sé deve ser concluida depois da atualizacao

e revisdo do diagnosticodo gerador de‘impulsos (pelo menos, uma hora apds a exposicao
aradiacdo). Os efeitos da exposicdoa radiacao no gerador de impulsos implantado podem
permanecer indetetaveis durante algum tempo apos a exposicdo.Por este motivo, continue
a monitorizar atentamente o funcionamento do gerador de impulsos-e tenha cuidado
quando programar uma fun¢do nas semanas ou meses apés a terapéutica de radiacdo.

Eletrocauterizacao e ablacao por RF. Aceletrocauterizacao e a ablagdo por RF podem
induzir arritmias ventriculares e/ou fibrilhacdo e podem provocarchoques inapropriados
e ainibicdo da estimulacao pés-choque. Adicionalmente, tenha cuidado quando

realizar outro tipo de procedimento de ablagao cardiaca em pacientes.com dispositivos
implantados. Se a eletrocauterizacao ou ablagao’por RF for clinicamente necessaria, tenha
em atencao o seguinte para minimizar o risco parao paciénte e:para o dispositivo:
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»  Programe o gerador de impulsos para o modo Terapéutica Desligado.
»  Tenha equipamento'de desfibrilhacdo externa disponivel.

»  Evite o contacto direto entre o equipamento de eletrocauterizacdo ou cateteres
de ablacado e o gerador de impulsos e elétrodo subcutaneo.

»  Mantenha a via da corrente elétrica tao.afastada quanto possivel do gerador de
impulsos e do elétrodo subcutaneo.

»~'0Se realizar ablacao’por RF e/ou eletrocauterizacao no tecido préximo do dispositivo
ouelétrodo subcutaneo, verifique o funcionamento do gerador de impulsos
(«<Seguimento do geradorde impulsos apds terapéuticas» na pagina 14). Para
aeletrocauterizacao; utilize um sistema de eletrocauterizacao bipolar sempre
que possivel e utilize bursts curtos, intermitentes e irregulares com niveis de
energia‘o mais baixos possivel.

Uma vez'terminado o procedimento, volte a colocar o gerador de impulsos no modo
Terapéutica'Ligado:

Litotripsia. Litotripsia de.onda de choque extracorpérea (ESWL) pode provocar
interferéncia eletromagnética’ou danos no.gerador de impulsos. Se a ESWL

for medicamente necessaria, considere o seguinte para minimizar.a potencial
ocorréncia de interacéo:

»  Evite direcionar o feixe deditotripsia para a zona proxima do implante do
gerador-de’'impulsos.

»  Programe o-gerador de impulsos para:o modo Terapéutica Desligado para evitar
choques inapropriados.

Energia de ultra-sons. A energia terapéutica por ultrassons (p. ex., litotripsia) podera
danificar o gerador de impulsos. Se tiver de utilizar.energia terapéutica por ultra-sons, evite
direciona-la para préximo da’zona do gerador de impulsos. Désconhece-se se 0s meios de
diagnéstico por ultra-sons (p. ex., ecocardiografia) sdo nocivos para o gerador de impulsos.

Corrente elétrica conduzida. Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéuticas ou
exame de diagndstico que introduza corrente elétrica no paciente tem potencial para interferir
com o funcionamento do gerador de impulsos. Terapéuticas médicas; tratamentos e testes

de diagnéstico que utilizem corrente elétricaiconduzida (por ex., TENS, eletrocauterizagao,
eletrélise/termdlise, testes eletrodiagndsticos, eletromiografia ou testes de.conducédo nervosa)
podem interferir ou danificar o gerador de impulsos:Programe o‘dispositivo para o modo
Terapéutica Desligado antes do tratamento e monitorize o desempenho do dispositivo
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durante o tratamento. Apds o tratamento, verifique o funcionamento do gerador de impulsos
(«<Seguimento do gerador de'impulsos apos terapéuticas» na pagina 14).

+  Estimulagao transcutanea elétrica de nervos (TENS). A TENS envolve a passagem de
corrente elétrica através do corpo e pode interferir com o funcionamento do gerador de
impulsos. Se a TENS for medicamente necessaria, avalie as defini¢cdes terapéuticas da TENS
quanto a compatibilidade com o gerador deiimpulsos. As seguintes orientacées podem
reduzir.a probabilidade de interacéo:

»_(Coloque os-elétrodos TENS tao préximos quanto possivel entre si e tao afastados
quanto possivel' do geradordeimpulsos e do elétrodo subcutaneo.

»1~ Use'o débito de energia TENS mais baixo possivel e clinicamente adequado.

» .. Considere a:monitorizacdo cardiaca durante a utilizagdo da TENS. Medidas
adicionais podem ser.tomadas para ajudar a reduzir a interferéncia durante
a utilizacdode TENS’no 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 definicdes nao interferem
no funcionamento'do gerador.de impulsos.

Se a TENS for medicamente necessaria fora do ambiente clinico (utilizacdo em casa), forneca
as seguintes instrucdes-ao paciente:

»  Nao altere asdefinigbes daTENSou as posicoes dos elétrodos exceto se for instruido
para o fazer.

»  Termine cada sessao de TENS desligando a unidadeantes de remover os elétrodos.

»  Se o paciente receber'um choque durante a utilizacdo.da TENS, deve desligar a unidade 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¢des de saida.da TENS
prescritas, verificando quando-ocorre detecdo apropriada ou interferéncia.

3. Quando terminar, desligue a unidade de’'TENS e reprograme o gerador de
impulsos para o modo Terapéutica Ligado.

Além disso, deve realizar uma avaliacdo de seguimento completa do gerador de impulsos,
apo6s a TENS, para garantir que o funcionamento do dispositivo nao foi comprometido



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: DESCRICAO GERAL

(«Seguimento do gerador de impulsos apds terapéuticas» na pagina 14). Para obter mais
informacdes, contacte a Boston Scientific usando as informacgdes da contracapa.

- Dispositivos de vigilancia eletrénica (EAS) e sistemas de seguranca. Aconselhe os
pacientes sobre a forma como devem evitar qualquer impacto sobre o funcionamento do
dispositivo cardiaco devido a portdes antirroubo e de seguranca, desativadores de etiquetas
ou leitores de etiquetas que incluam equipamento de identificacdo de radiofrequéncia
(RFID). Estes sistemas podem encontrar-se'nas entradas e saidas de lojas, em caixas de
pagamento, em bibliotecas publicas @ em sistemas de controlo de acesso de entrada. Os
pacientes devem evitar ficar parados junto a ou debrucar-se sobre portdes antirroubo
e de seguranca e leitores de etiquetas. Além disso, os pacientes devem evitar encostar-
se em sistemas de caixa de desativacao de etiquetas montados em balcao e portateis.

E pouco provavel que os portdes antirroubo, portdes de seguranca e sistemas de controlo
de entrada afetem 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 seguranga'ou de controlo de entrada eletrénico e sentir sintomas, deve afastar-se
imediatamente do equipamento quese encontrar na proximidade e informar o seu médico.

«  Pressoes elevadas. A International Standards-Organization (ISO) ndo aprovou um teste
de pressao padronizado para geradores de'impulsos implantaveis sujeitos a terapéuticas
de oxigénio hiperbarico. (HBOT). As pressoes:elevadas devido a HBOT podem danificar
o gerador de impulsos. Antes’'de iniciar um programa de HBQOT, o cardiologista ou
eletrofisiologista do paciente deve ser consultado para compreender plenamente
as potenciais consequénciasno que se refere ao estado de saude do paciente. Um
acompanhamento mais frequente do dispositivo podera ser requerido em conjunto com
a HBOT. Avalie o funcionamento do’'gerador desimpulsos apds exposicao a uma pressao
alta («Seguimento do gerador.de impulsos apés terapéuticas» na pagina 14). O ambito,

a duracao e a frequéncia desta avaliacao relativa a exposicaoa umapressao alta depende
do estado de saude atual do paciente, devendo por isso.ser determinados pelo cardiologista
ou eletrofisiologista. Consulte o.manual do gerador de impulsos apropriado para obter
informacoes adicionais sobre os resultados dos testes de'pressao alta especificos do
dispositivo. Se tiver perguntas adicionais, contacte a.Boston:Scientific utilizando as
informacdes na contracapa.

Testes de sequimento

- Impedancia de choque baixa. Um valor deimpedancia de choque inferior a 25 ohms
de um choque administrado podera indicar um problema com o dispositivo. O choque
administrado pode ter ficado comprometido, bem como qualquer terapéutica futura
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do dispositivo. Se um valor de'impedancia reportado inferior a 25 ohms for observado,
o correto funcionamentodo dispositivo deve ser verificado.

+  Teste de cardioversao. A conversao bem-sucedida de VF ou VT durante os testes de
cardioversao da arritmia ndo garante que venha a ocorrer a conversao no pos-operatoério.
Esteja consciente de que alteragdes do estado do paciente, da medicagédo e de outros
fatores podem alterar o DFT, o que pode provocar a nao cardioversao de arritmias no pés-
operatdrio. Verifique através de um teste de cardioversao se as taquiarritmias do paciente
podem ser detetadas e terminadas pelo sistema do gerador de impulsos, caso o estado
do paciente se‘tenhaalterado ouse os parametros tiverem sido reprogramados.

« Considerac¢oes de seguimento para pacientes que deixam o pais. Deve conversar-
se antecipadamente sobre o seguimento do gerador de impulsos com pacientes que
planeiem-viajar ou mudar para um pais que nao aquele onde o implante do dispositivo
foi realizado. O estado de aprovacdo regulamentar relativamente aos dispositivos
e configuracdes de software do programador associado variam de pais para pais;
determinados paises podem ndo:dispor da aprovacdo ou da capacidade para acompanhar
produtos,especificos, Contacte a Boston Scientific, usando a informacédo constante na
contracapa, para obter ajuda em determinar a viabilidade do sequimento do dispositivo
no pais de‘destino dopaciente.

Explante e elimina¢do

«  Manuseamento.no momento do explante. Antes de explantar, limpar ou enviar
o dispositivo, realize as seguintes operagdes para evitar choques indesejados,
a sobreposicao de dadoes importantes-do historial-de terapéutica‘e sinais sonoros:

»  Programe o gerador.de impulsos para o.modo Terapéutica Desligado
»  Desative o beeper, se disponivel.

»  Limpe e desinfete o dispositivo utilizando técnicas-normais de manuseamento
de materiais infeciosos.

Informagcdo de precau¢do suplementar

«  Acompanhamento do gerador de impulsos apds terapéuticas. A'seguira qualquer
procedimento cirirgico ou médico que possa potencialmente afetar o funcionamento
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do gerador de impulsos, devera realizar um seguimento cuidadoso, que pode incluir
0 seguinte:

»

»

»

»

»

»

»

Interrogar o gerador de impulsos com um programador

Rever eventos guardados, cédigos de erro e S-ECG em tempo real, antes
de guardar todos os dados do paciente

Testar a impedancia do elétrodo subcutaneo
Verificar o estado.da bateria
Imprimir os relatérios pretendidos

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

Terminar sessao

Potenciais eventos adversos

Os potenciais-eventos:adversos relacionados com a implantacao do sistema S-ICD podem incluir,

mas néo se limitam-a:

Aceleracado/inducdo da‘arritmia ventricularou auricular

Administracao de.choque inapropriada

Administracao de terapéutica atrasada

AVC

Deformacéo e/ou quebra do elétrodo

Desconforto ou recuperagao lenta daincisao

Desconforto pos-choque/pos-estimulagdo

Enfisema subcutaneo

Erosao/extrusao

Esgotamento prematuro da bateria

Estimulagao muscular/nervosa

Estimulacdo pdés-choque inapropriada

Falha ao administrar a terapéutica

Falha no isolamento do elétrodo
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Falhas aleatérias dos componentes

Febre

Formacao de queloides

Formacao de quistos

Hematoma/seroma

Hemorragia

Hemotorax

Incapacidade de comunicar com-o'gerador de impulsos
Incapacidade.de desfibrilhacao ou estimulacdo

Infecdo

Lesao nervosa

Lesdo ou dor na extremidade superior, incluindo clavicula, ombro e braco
Ligacaodinadequada doelétrodo ao-gerador de impulsos
Migracao ou desalojamento

Morte

Pneumotdrax

Reacdo adversa ao teste de inducao

Reacéo alérgica/adversaao sistema ourmedicacao
Revisdo cirurgica ou substituicdo do sistema

Rutura do condutor

Sincope

Vermelhidao, irritacdo, dorméncia ou.necrose do tecido

Se qualquer um destes eventos adversos ocorrer, pode ser necessario.efetuaruma-acdo corretiva
invasiva e/ou remover ou modificar o sistema-S=ICD.
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Os pacientes que recebam o sistema S-ICD também podem desenvolver perturbagdes psicolégicas
incluindo, mas nao se limitando a;

Choques-fantasma
Depressdao/ansiedade
+  Medo de chogues

+  Medo de mau funcionamento do dispositivo
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Configuracao do programador

Embalagem

Os componentes do pregramador incluem:
Programadormodelo 3200 com software pré-carregado
«  Pade telemetria; modelo 3203

«  Cabo.de alimentagao de CA e fonte de:alimentacao externa, modelo 3204

Inspecione visualmente a embalagem-para garantir que o contetido estd completo. Nao utilize
no caso de haver provas de‘danos:

Em caso de danos, devolva o produto a Boston Scientific. Para obter instru¢des e devolver
a embalagem, contacte a Boston Scientific utilizando as informagdes na contracapa deste manual.

Controlos e ligacées do programador

Controlo de volume —\ /— Botao de alimentacao
Porta do conector.da pa de

telemetria \

Porta da fonte de
alimentacao externa

k Ranhura microSD™

Figura 1: Controlos e liga¢ées externas
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Carregar o programador

O programador deve ser sobretudo utilizado enquanto estiver ligado a fonte de alimentagao
externa de CA, mas também pode ser alimentado pela bateria, desde que a bateria interna esteja
devidamente carregada.'O programador é recarregado sempre que é ligado a fonte de alimentacédo
externa de CA. Quando ndo estiver a ser utilizado, recomenda-se que o programador permaneca
ligado a fonte de alimentacdo.externa a fim de manter uma carga de bateria adequada.

Observacao: Os dados da sessdo atual podem ser perdidos se ocorrer um periodo de
inatividade de 45 minutos<durante uma sessdo de telemetria ativa e se o
programador:ndo estiver ligado a alimentagdo de CA.

O tempo de carga habitual'para-uma bateria totalmente descarregada é de 5 horas. No entanto,
poderd ser necessario-mais tempo se'o programador estiver a ser utilizado durante o carregamento.

O indicador do estado-da bateria, situado no canto'superior direito do ecrd, apresenta o estado da
bateria principal quando aunidade estd'a ser utilizada:

«  Todas as-quatro barras estao acesas (verde) — A carga da bateria estd a 100%

«  Trés barras estao acesas (verde)~"A carga da bateria estd a 75%

«  Duas barras estdo acesas (amarelo) — A carga da bateria esta a 50%

«  Uma barra esta acesa (vermelho) — A’carga-da bateria estad a 25%

O programador apresenta um dos seguintes ecras dealerta.a medida que a bateria perde
progressivamente a energia.

«  Programador com bateria fraca

«  Programador com bateria muito fraca

+ Sem energia
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Para carregar o programador:
1. Ligue o cabo de alimentacao externa ao programador (Figura 1).
2. Ligue o cabo de alimentacao externa a uma tomada elétrica de CA.

Aviso: Utilize o programador apenas com a fonte de alimentagédo externa embalada
com o programador. A utilizagdo de outras fontes de alimentagéo poderd
provocar danos no programadotr.

Aviso; Para evitar orisco de choque elétrico, a fonte de alimentagao externa
do programador-apenas deve ser ligada a uma tomada elétrica com
ligagaoa terra.

Cuidado: Os cabos de alimentacédo devem ser ligados a uma fonte de alimentagdo
de 230 VCA: Fora da América do Norte, utilize o cabo de alimentagéo
fornecido que corresponda exatamente a sua tomada elétrica de CA.

Utilizar o programador

Ligar o programador

O botéo de alimentacao do programador estd situado no recesso superior e por detras do canto
esquerdo do ecra (Figura 1): Mantenha obotdo premido até o ecra ficar ativo.

Observacdo: Se ndo for possivelligar o programadoreenquanto estiver ligado a alimentagdo
de CA através da fonte de alimentagdo externa, desligue primeiramente o cabo
de alimentacao externa.do programador. Mantenha'o botéo de alimentagéo do
programador.premido até o-ecra ficar ativo. Em-seguida, a alimentagéo de CA
pode ser restabelecida através da fonte de alimentacao externa.

Alterar o nivel de volume do programador

O nivel de volume dos sinais gerados pelo-programador pode ser temporariamente ajustado,
utilizando o controlo de volume (Figura 1). Este nivel’é automaticamente reposto quando
o programador é reiniciado.
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Colocar o programador em modo de suspensdo

O programador possui um modo de suspensao que é ativado automaticamente para poupar
energia. O ecra ficard em branco quando este modo estiver ativo.

O programador entra.em modo de suspensao sempre que:

« O botédo dealimentacdo for momentaneamente premido e solto

- O programador nao estiverligado a fonte'de alimentacao externa, ndo estabelecer uma
comunicagdo ativa comaum gerador deimpulsos S-ICD e nao ocorrer qualquer atividade por
parte do utilizador durante 75 minutos

Premirmomentaneamente o botao de alimentagao permite retomar o funcionamento normal.

Desligar o programador

Ha duas formas de desligar o programador:

1. "Mantenha o botao:de alimentacao premido até aparecer o menu de encerramento
do sistema. SelecioneDesligar na janela de pop-up e confirme a acdo, premindo OK.

2. No ecra inicial doprogramador, prima o botao Desligar e selecione OK na mensagem
de confirmagdo.

Utilizar o ecra tactil do programador

O programador estad equipado comum ecra tactil LCD-O ecra pode ser ajustado ao angulo de
visualizacao desejado, utilizando o suporte localizado na parte posterior do programador. Toda
a interacao com o programador é realizada através dos'dedos‘que tocam nas areas apropriadas
do ecra. Percorra as listas no ecra, fazendo deslizar-o’dedo pela lista para cima e para baixo.

E apresentado um teclado no ecra sempre que precisar de introduzir texto.

Cuidado: O ecrd do programador é feito devidro.ou acrilico e pode patrtir-se, caso deixe
cair o programador ou se o mesmofor alvo'de um:impacto significativo. NGo
utilize se o ecrd estiver partido ou'rachado, pois tal pode provocar lesées.
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Utilizar a pa

A p4, modelo 3203, («a pa») permite que este programador estabeleca a comunicacdo com
o gerador de impulsos.

Cuidado: Utilize apenas a pd de telemetria, modelo 3203, com o programador.

Cuidado: A pd é um dispositivo ndo estéril. NGo esterilize a pd. A pd deve ser
contida numa batrreira estéril antes de ser utilizada no campo estéril

Cuidado: O programador é néo estéril e ndo pode ser esterilizado.
Deve permanecer fora.do campo estéril.

Para ligar a pa‘ao programador, faga deslizar o conector do cabo da pa na porta do conector
de comunicacdossituada na extremidade traseira do programador (Figura 1).

Para;desligar a pa, agarre'no conector.do cabo dap4 e retire-o cuidadosamente da porta
do conector de' comunicagdo.

Observacgdo: Naopuxe.ou arranque ocabo para desligar a pd do programador. Esta acéo
poderd provocar danos no cabo que ndo sejam visiveis. Um cabo danificado
poderd reduzir as capacidades de comunica¢édo sem fios e a pd poderd ter de ser
substituida.

A telemetria ideal depende da pa'que é colocada diretamente sobre o gerador de impulsos
implantado. Embora possa parecer que o programador esta acomunicar com o gerador de
impulsos a distancias superiores, a programacao deve ser sempre efetuada com a pa colocada
diretamente sobre o gerador de impulsos implantado.

Aviso: A presenca de outro.equipamento'que funcione nas mesmas bandas de
frequéncia utilizadas pelo programador (402-405 MHz para o gerador de impulsos
e 2,4 GHz para a impressora) poderd interferir com a comunicagao. Pode haver
interferéncia mesmo que o outro equipamento esteja em conformidade com
os requisitos de emissdes.do Comité Internacional Especial deinterferéncias
Radioelétricas (CISPR). Esta interferéncia de RF pode'ser reduzida, aumentando a
distdncia entre o dispositivo interferente'e o programador e o.gerador de impulsos
ou impressora. Se os problemas de comunicacdo persistirem, consulte a.sec¢do
Resolucao de problemas deste manual.
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Quando ocorre perda de telemetria, 0'ecra fica amarelo e aparece uma mensagem com

o texto «Perda de comunicagao» para alertar o utilizador. Volte a colocar a pa para estabelecer
a comunicagao. O programador regressa ao ecra que estava ativo antes da perda de telemetria
se o gerador de impulsos for encontrado e a programacao pode continuar.

Observacgdo: Senao for possivel restabelecer a comunicacgéo, a sess@o deve ser terminada
e'reiniciada, fazendo uma procura.do gerador de impulsos.

Navegacao

A interface grafica’do utilizador(GUI) do programador facilita a gestdo e o controlo do sistema
S-I€D. A barra de navegacao‘e os icones no ecrd, situados na parte superior do ecra, permitem
que o utilizador navegue'pelos ecras de software de programacéo. Além disso, é apresentado
um eletrocardiograma subcutaneo (S-ECG) continuo na parte inferior do ecra durante

a comunicacao (ativa) Online com o gerador de impulsos.

Cabecalho do ecra

Quando o‘programador-esta Offline (comunicacdo inativa), o cabecalho do ecra apresenta
o Indicador dojestado da bateria:

Enquanto visualiza as'sessdes guardadas;offling, o0 cabecalho do ecra apresenta:
+  Nome do paciente

«  Terapéutica Ligado/Desligado

+ Indicador do estado da bateria

Quando o programador esta Online (comunicacao ativa), o cabecalho do ecra apresenta:
«  Terapéutica Ligado/Desligado

«  Nome do paciente

«  Frequéncia cardiaca do paciente

+ Indicador do estado da bateria e telemetria do programador

«  Titulodo ecrad

+ Icone Choque de salvamento
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Barra de navegacao

A barra de navegacéao é o principal método para navegar pelos ecrds do programador Online.
A barra esta localizada ao longo da extremidade superior do ecra do programador e os ecras
escolhidos sao destacados com o respetivo icone de selecao.

A Tabela 1 (pagina 25) fornece uma lista dos icones‘do programador e as respetivas descri¢oes.

Reiniciar o programador.

O sistema operativo do programador @monitorizado autonomamente e, por norma, é capaz de
detetar.vdrias condicdes de erro do sistema e iniciar automaticamente uma sequéncia de reinicio
em resposta. Siga‘as instrucdes apresentadas no ecréd para completar a sequéncia de reinicio
iniciadapelo programador.

O programador podera ter de ser reiniciado manualmente se:
«  Nao conseguirsair de umecra
+  Osistema'operativo deixa de responder

O reinicio manual é realizado mantendo o botdo de alimentacdo premido-até aparecer o menu
de encerramento‘do sistema no ecra. Selecione Reiniciar na janela de pop-up e confirme a acgao,
premindo OK.

Se o programador néo responder-a um processo de reiniciopcontacte a Boston Scientific utilizando
a informacao na contracapa deste manual.
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Tabela 1: Descricdo de icones

icone

Descricao

Aplicacao para o utilizador

icone Menu principal

Permite que o utilizador regresse ao Menu principal.

{cone Configuracao automatica

Permite que o-utilizador aceda ao menu de Configuragao automatica.

icone Definicdes do dispositivo

Permite que o utilizador aceda ao ecrd Definigdes do dispositivo do S-1CD.

[cone Estado do dispositivo-(pasta aberta e pasta fechada)

Permite que o utilizador aceda ao ecra Estado do dispositivo do S-1CD. 0 utilizador pode
visualizar o nimero de choques aplicados desde a tltima atualizacao, bem como a
duracdo da bateria do dispositivo S-1CD.

fcone Vista do paciente

Permite que o utilizador aceda ao ecra da ficha do paciente. 0 utilizador pode obter
informacdes sobre a durado da bateria do dispositivo S-1CD.

icone S~ECG com episddios adquiridos e armazenados

Permite que o utilizador aceda aos ecras de S-ECG adquiridos e episddios armazenados.

cone Teste deinduicéo

Permite que o utilizador aceda ao ecrd de indugdo.

icone Choque manual

Permite que o utilizador aceda ao ecré Chogue manual.

Medidor de bateria e telemetria

0 lado esquerdo do medidor permite que o utilizador visualize o estado da bateria do
programador.
0 lado direito.domedidor permite a visualizacao da forca do sinal de telemetria.

Adquirir S-ECG

Permite que o-utilizador adquira um S-ECG em tempo real.

Defini¢des do ecra de S-ECG

Permite que o:utilizador modifique o-zoom e a velocidade de varrimento no S-ECG em
tempo real:

fcone Frequéncia cardiaca

Permite que o utilizador visualize‘a frequéncia cardiaca atual.

icone Choque de salvamento

Permite que o utilizador administre um choque de salvamento

Interruptor da selecao de opcdes

Permite que o utilizador selecione uma de duas opcdes, por exemplo, A ou B
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Configurar o programador
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Configurar as defini¢ées do programador

O programador deve ser configurado antes de tentar estabelecer comunicacdo com um gerador de
impulsos. Tal inclui a,definicao do formato de data e:hora, fuso hordrio, idioma e impressora. Apds
a configuracao destas definicdes durante o processo de configuracéo inicial, as definicées tornam-
se nos parametros predefinidos e, geralmente; ndo necessitam de ser alteradas a cada sessao.

Para configuraras definicées do programador:

1. Selecione o botdo Definicdes do programador no ecra inicial do programador
(Figlrra 2) para-apresentar o ecra Definicdes do programador (Figura 3).

Figura 2: Ecrd inicial doprogramador
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Figura 3: Ecrd Defini¢bes do programador
2. Selecionealinhacorrespondente para aceder a cada definicdo. As definicdes que
podem'ser configuradas incluem:
«  Formatode datae hora
«  Fusohorério
+ Lingua

+ Impressora

Formato de data e hora

Para definir o formato de data e hora:

1. Selecione Definir formato de data.e hora no ecrd Defini¢gées do programador
(Figura 3). E apresentado o ecra Defini¢des de data e hora.

2. Selecione o formato de data pretendido.

3. Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracdes'e regresse ao-ecra Definigdes do
programador ou selecione Cancelar para regressar ao ecra Definicées do programador
sem guardar as alteracoes.

27
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Fuso horario

A definicao de fuso horario controla dois parametros do Sistema S-ICD, um para o programador
(a hora apresentada nos ecras e relatérios impressos) e o outro para geradores de impulsos
(o filtro eletrénico que se-destina a minimizar a interferéncia eletromagnética {EMI}).

A selecédo do fusohorario correto para o programador permite que o filtro eletrénico dos
geradores de impulsos interrogados seja definido para a frequéncia de linha da energia
elétrica regional apropriada.

Em particular, o filtro da frequéncia de linha do gerador de impulsos é automaticamente
programado para 50.Hz ou 60 Hz,.com base na definicao de fuso horario do programador
a interrogar.

Para definirofusohorario

1.."Selecione Definir fuso horario no ecra Definicées do programador. E apresentado
oecra de‘selecdo do fuso hordrio (Figura 4)

2. Selecione o botao do fuso horario correspondente a zona onde o programador sera
utilizado. Aparecerauma marca de confirmacdo no botao selecionado.

3. Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracoes e regresse ao ecra Definicdes do
programadorou selecione Cancelar para regressar ao ecrd Definicdes do programador
sem guardar as-alteracoes.

Em casos raros em que uma unica definicdo de fuso horario inclui diferencas de frequéncia
de linha da energia regional, estdo disponiveis‘duas opcdes de frequéncia de linha. Selecione
a opcdo com a frequéncia correta para a regido onde o programador estd localizado.

Uma vez que o programador ird definir o fuso hordrio (e filtro de frequéncia eletrénico) dos
geradores de impulsos interrogados a fim'de corresponder a:sua propria definicao de fuso
horério, tenha em atengao que os pacientes:que viajam, cujos dispositivos sao interrogados
em fusos horarios ou paises diferentes daquele onde residem, poderao ter/de repor o respetivo
fuso horario do gerador de impulsos assim que voltarem:para casa.
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Definir fuso horario

Figura 4: Ecrd Definirfuso hordrio (lista deslocdvel)

Preferéncia de idioma

Para definir a preferéncia de idioma:

1. Selecione Definiriidioma no ecra Definicées do programador. E apresentado o ecra
Defini¢des deidioma. Percorra a lista e selecione umiidioma.

2. Selecione o boté@o Guardar para guardaras alteracdes-ou selecione Cancelar para
regressar ao ecra Definigbes do programadorsem guardar as alteragdes. Se o idioma
for alterado, o programador:ira reiniciar automaticamente e regressar ao ecra inicial.

Selecado de impressora

O programador comunica com a impressora através da tecnologia Bluetooth™sem fios. Apenas
as impressoras aprovadas pela Boston Scientific podem sereémparelhadas-e utilizadas com
o programador. Para selecionar a impressora que sera emparelhada e'utilizada com o programador:

1. Certifique-se de que a impressora esta ligada e que, dependendo da sua impres-
sora especifica, a funcdo sem fios estd ativada-ou o adaptador semfios esta inserido
na porta USB da impressora.
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Selecione Configuracdo da.impressora no ecra Definicdes do programador. O ecra
Configuracao da impressora (Figura 5) aparece com uma impressora previamente
configurada apresentada como impressora predefinida. Se uma impressora
predefinida ainda-nao tiver sido selecionada e configurada, o ecréa estara vazio

e o programador ira verificar a area para localizar impressoras sem fios. Aparecera
uma barra‘de progresso de verificacdo a informar o utilizador que o programador
estd atualmente a procurar impressoras,

Figura 5: Ecrd Configuracdo daimpressora

Selecione a impressora’ pretendida‘entre as queforam encontradas durante a procura.
Se nao tiver sido encontrada nenhuma; aparecera uma janela a indicar que ndo existem
impressoras. Selecione o botdo Precurar.novamente ou-o botdo Cancelar para regressar
ao ecra Definicdes do programador.

Selecione a impressora pretendida da lista e introduza'o nome através do teclado
apresentado no ecra (até 15 caracteres). Devera aparecer um identificador exclusivo
de impressora com a selecao da impressora.
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5. Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracbes e regresse ao ecra Definicdes do
programador ou selecione’Cancelar para regressar ao ecra Definicdes do programador
sem guardar as alteragoes. Aparecera um ecra de confirmacao quando a configuracao
da impressora estiver concluida.

Observacgao: Consulte a sec¢do «Resolugdo de problemas» para obter informagées
sobre’os problemas da impressora.

Versao dosoftware do programador

Para‘visualizar a versao:do software do programador:

1.7 Selecione Sobre o programador no ecra Defini¢ées do programador. Aparece o ecra
de informacdo com a Versdo do software do programador.

2. Oecra de informacaoVersao‘do software do programador apresenta a versdo atual
do software do programador. Selecione o botdo Continuar para regressar ao ecra
Defini¢des doprogramador.

Observacdo; "Os relatorios impressos também incluem as versées do software
do programador.

Exportar dados por Bluetooth™

O programador pode ser configurado dé'modo a exportar.dados do paciente sem fios para
computadores de secretdria ou portateis que estejam equipados com'a tecnologia Bluetooth™
sem fios. O programador e todos‘os computadores devem:ser emparelhados individualmente
para que seja possivel utilizar a funcéo de exportacao de'dados'sem fios. O procedimento para
emparelhar o programador comum computador é diferente do procedimento utilizado para
emparelhar o programador com a impressora.

Observacgao: Atransferéncia de dados é:suportada para os computadores que executem
o Windows. A funcionalidade-de transferéncia de dados ndo estd disponivel
para tablets ou smartphones.
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Certifique-se de que o computador a ser emparelhado esta detetavel, dado
que o programador procura computadores nas proximidades durante o processo
de emparelhamento;,

Observacgdo:'-Para obter instrucdes mais detalhadas, consulte os ficheiros de ajuda do
Microsoft Windows no titulo geral «Por que razéo néo consigo ligar o meu
dispositivo Bluetooth ao-meu computador?»

Depois de-o‘computadorem questao ficar detetavel, selecione o botdo Exportar Dados
do Programador no.ecra inicial do programador. Aparecerd o ecra Exportar Dados do
Programador porBluetooth. Selecione o botdo Configurar Computadores Autorizados
para procurar‘computadores nas proximidades e iniciar o processo de emparelhamento.

Quando-aprocura estiver concluida, o ecra ird enumerar os computadores detetados
(os trés computadores com os sinais mais fortes por Bluetooth™) sob o titulo
Computadores Nao Autorizados nas Proximidades (Figura 6). Selecione o computador
com.o'qual pretende emparelhar e prima o botao com o sinal de mais adjacente para
concluir,o'processo de emparelhamento.

Durante o processo de.emparelhamento, tanto o programador como o computador
apresentardo.coédigos numéricos idénticos e ser-lhe-a solicitado que confirme que os
dois numeros sao’iguais. O cddigo apenas € apresentado durante o emparelhamento
e é utilizadopara verificar se estdo a seremparelhadas as maquinas corretas.

O emparelhamento bem-sucesso €indicado quando-a‘listagem relativa ao computador
em questdo aparece na-coluna:Computadores Autorizados em vez de na coluna
Computadores Nao Autorizados nas Proximidades.

Os computadores autorizados podem ser.renomeados, se pretendido. Mantenha
premido o nome do computador na lista até aparecer a janela de pop-up Renomear
um Computador Autorizado.
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Configurar Computadores Autorizados

Computadores Nao Autorizados nas Proximidades Computadores Autorizados

Enderego Nome Enderego

e e R e

STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 w STP3310309 60:D8:19:AD:15:75

p“_\‘— |

TN
STP3316201 A4:17:31:83:2F:08 |{efp)

- — N ———

J
STP3316115 A4:17:31:B3:77:39 @

Figura 6: Selecionar um computador para-autorizar a transferéncia de dados por Bluetooth™
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Modos de funcionamento do programador
Comportamento online

A interface do programador varia de acordo com o facto de o programador estar Online
(comunica ativamente) ou Offline (ndo comunica) com um gerador de impulsos selecionado.

Uma sessao Online comeca quando o programador estabelece uma ligacdo de telemetria com

um gerador de impulsosespecifico. E apresentado um ecra de alerta amarelo se o sinal de
telemetria se perder entre o programador.e o gerador de impulsos durante mais de cinco segundos
durante a comunicacao ativa. Tal‘podera ocorrer se a pa for deslocada para fora do alcance das
comunicacoes de telemetria-ou se 0s ruidos ou objetos interferentes inibirem a comunicacgado. Os
comandos de programagao, incluindo os Choques de salvamento, ndo estarao disponiveis até que
a-telemetria seja restabelecida.

O restabelecimento‘da’'telemetria poderd.ocorrer-automaticamente, se a causa da perda de
telemetria tiver sido corrigida, por exemplo, deslocando a pd novamente para o alcance de

telemetria dogerador'de impulsos.ou removendo a fonte de interferéncia ou ruido. Reinicie
a sessao se aligagao de telemetria ndo retomar dentro de um minuto.

Observagdo: Quando'estabelece uma comunicagdo ativa com um gerador de impulsos,
o programador emite um sinal sonoro para indicar que o gerador de impulsos
se‘estd a preparar para administrarum choque, quer seja comandado ou em
resposta a:uma arritmia detetada. Este sinal sonoro é emitido até que o choque
seja administrado ou-abortado.

Comportamento offline

O programador estéa Offline quando nédo esta a comunicar ativamente comum gerador de
impulsos. E possivel aceder as definicdes do-programador, bem.como visualizar/imprimir as
sessOes armazenadas do paciente durante as sessoes Offline.
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Sessoes armazenadas do paciente

Durante uma consulta de acompanhamento do paciente, o programador ird recolher dados da
memoria do gerador de impulsos. O programador pode armazenar até 50 sessdes do paciente.
Quando ocorrer a 51.2 sessao, o programador ird substituir automaticamente a sessdo guardada
mais antiga pelos novos dados. Uma sessao guardada inclui as seguintes informacoes:

+  Relatérios de S-ECG adquiridos (incluindo:S-ECG de inducao)
«  Historial de'episodios (incluindo os episddios transferidos)

« .Dados do paciente

<" Definicdes do dispositivo programadas

Para visualizar as sess6es armazenadas do paciente:
12" No:ecra inicial do programador, selecione Sessdes armazenadas do paciente.

2. .~Selecione aisessao do paciente. pretendida.

Modos de funcionamento do gerador de impulsos
O gerador de impulsos possui osseguintes modos de funcionamento:
« Inativo
«  Terapéutica Ligado
«  Terapéutica Desligado
+  Modo do Protecao RM

Modo Inativo

O modo Inativo é um estado de baixo'’consumo de'energia, destinado.apenas para o armazenamento.
Quando um gerador de impulsos em modo Inativo é interrogado por um programador, o mesmo

sai do modo Inativo e passa, por predefinicao, para o modo Terapéutica Desligado. E efetuada

uma recarga dos condensadores de elevada energia e o gerador deiimpulsos é preparado para
configuracédo. Depois de sair do modo Inativo, o gerador de impulsos ndo podera ser-novamente
programado para este modo.

Modo Terapéutica Ligado

O modo Terapéutica Ligado é o principal modo de funcionamento'do gerador de impulsos,
permitindo a detecdo automatica de uma resposta a taquiarritmias ventriculares.
35



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

Modo Terapéutica Desligado

O modo Terapéutica Desligado desativa automaticamente a administracao de terapéutica,
permitindo, no entanto, um.controlo manual da administracdo de choques. Os parametros
programaveis podem ser-vistos e ajustados através do programador. O eletrograma
subcutaneo (S-ECG).pode ser apresentado ou impresso neste modo.

Por predefini¢do, o gerador.de impulsos passa para o modo Terapéutica Desligado assim que
o modo Inativo é desativado.

Observagao: Asterapéuticasmanudle de choque de salvamento estdo disponiveis quando
o dispositivorestd configurado nos modos Terapéutica Ligado ou Terapéutica
Desligado e existe uma comunicagéo ativa com o gerador de impulsos, mas
apenas depois de concluido o processo de configuracgéo inicial. Consulte
Configuragdo.automdtica na pdgina45.

Modo do Protecao RM
O Modo do Protecdo RM esta disponivel nos dispositivos EMBLEM S-ICD.

O Modo do Protecdo’RM modifica determinadas fun¢des do gerador de.impulsos para mitigar

0s riscos associados a.exposicao dosistema S-ICD ao ambiente de MRI. A escolha do Modo do
Protecdo RM iniciard uma sequéncia de'ecras para avaliar a elegibilidade e a prontiddo do paciente
para se submeter a umaressonancia magnética (MRI) de utilizacao condicionada em MR. Consulte
o Relatério do sumario para saber se o dispositivo tem estado no‘Modo do Protecdo RM. Para
obter uma descricdo completa do Modo do Protecao RM, uma'lista de dispositivos de utilizagao
condicionada em MR e informagoes adicionais sobre o Sistema S-ICD ImageReady, consulte

o Manual Técnico de MRI.

Antes de o paciente fazer uma ressonancia-magnética (MRI), é necessdrio programar um Sistema
S-ICD ImageReady para Modo do Protecdo RM através do programador. No-Modo do Protecdo RM:

A terapéutica de taquicardia é suspensa

«  Afuncao de tempo limite é definida nominalmente para 6 horas,.com valores
programaveis de 6,9, 12 e 24 horas

+ O beeper é desativado
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O Modo do Protecao RM é terminado’por saida manual ou pelo periodo de Tempo limite do
Protecdao RM automatico programado pelo utilizador (consulte o Manual Técnico de MRI para
obter instru¢des de programagao do Modo do Protecao RM.) O Choque de salvamento também
terminard o Modo do Prote¢ao RM. Quando se sai do Modo do Protecao RM, todos os parametros
(exceto o Beeper) regressam as definicdes anteriormente programadas.

Observacgao:. O 'beeper pode ser novamente ativado depois de sair do Modo do Prote¢éo RM.

Ligar e desligar do gerador de impulsos S-ICD

Esta seccdofornece as informagoes necessdrias para selecionar, ligar a e desligar do gerador
de impulsos.

Cuidado::Utilize apenas o programador S-ICD da Boston Scientific
indicadoe a aplicacéo de software adequada para comunicar
com e programar o-gerador de impulsos S-ICD.

Procurar geradores de impulsos

1. Selecioneo botédo Procurar dispositivos noecra inicial do programador (Figura 2).
A barra de progresso de verificagdo é apresentada durante o processo de procura,
na sequéncia da qual o‘ecra Lista de‘dispositivos é apresentado: Selecione o botao
Cancelar a qualguerrmomento para terminaro processo de procura.

2. Quando o processo de'procura estiver concluido, serd apresentada uma lista dos
geradores de impulsos detetados (até 16) no ecra.Lista de dispositivos (Figura 7). Os
dispositivos que estdao no modo Inativo serdao apresentados:.como «Nao implantado».
Os dispositivos que tenham anteriormentesaido do modo Inativo sdo apresentados
como «Implantado» ou com 0 nome dopaciente guardado.
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Figura 7:Ecrd Lista dedispositivos (lista deslocdvel)

3. Seo.gerador deimpulsos pretendido nao estiver enumerado, selecione o botao
Procurarnovamente‘para reiniciaro processo de procura. Selecione o botdo Cancelar
para regressar ao.ecra inicial. do programador.

Observacdo: Consulte o titulo Incapacidade de comunicar com o gerador de impulsos
incluido na sec¢do Resolucédo de problemas para obter mais informacgoes.

Ligar a um gerador de impulsos

Selecione o gerador de impulsos pretendido noecra Lista de dispositivos (Figura 7) para iniciar
a sessdo de comunicagao.

Observagao: Independentemente do nuimero de geradores de impulsos-localizados por cada
verificacdo, o utilizador deve selecionarum gerador de:iimpulsos especifico na
lista por forma a iniciar a comunicagao ativa.
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Ligar a um gerador de impulsos em modo Inativo

1. O programador é ligado,ao gerador de impulsos selecionado depois de ser feita
a selecdo. Aparecerd’uma janela a indicar que a ligagao estd a decorrer.

2. O ecraldentificacao do dispositivo é apresentado assim que a comunicagao
é estabelecida com o gerador de impulsos.
Observacgdo: Qecra ldentifica¢do dodispositivo apenas € visivel durante a ligagéo a
um gerador de impulsos em modo Inativo.

3.2 O modelo do dispositivoe os niimeros de série sdo automaticamente adquiridos
e apresentados durante o processo de procura inicial. Selecione Continuar para retirar
o dispositivo do modo.Inativo e preparar para implantacdo ou selecione Cancelar para
regressar ao ecra Listade dispositivos.

Ligar a um'gerador deimpulsos implantado
Se for selecionado um gerador de impulsos implantado no ecra Lista de dispositivos, ocorre
a seguinte'sequéncia de ligacao:

1. O programador é ligado ao gerador de'impulsos selecionado depois de ser feita
a selecdo. Aparecera uma janela a indicar.que a ligacao esta a decorrer.

2. O ecra Estado dodispositivo éapresentadoassim que a comunicacao é estabelecida
com o geradorde impulsos(Figura 16).

Parar uma sessao de paciente
Para parar uma sessao de paciente Online‘e voltar a utilizar o programadorno modo de
funcionamento Offline:

1. Selecione o icone Menu principal na barra de’havegacao. E'apresentado o ecra
Menu principal.

2. Selecione o botao Fim da sessdao (Figura 8),
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e S\
Menu principal (online) G\‘ .

Nome do paciente Terapéutica: Ligado

Implante Imprimir relatérios

Teste do paciente Ferramentas

Seguimento Fim da sessao

Modo de Protegao MRI

Figura 8: Ecrd Menu principal

3. As'mensagens deaviso (Figura9) serdo apresentadas ao utilizador se existir qualquer
uma das condi¢oes seguintes:

40

O modo.de terapéutica estd programado para Desligado
O S-ECG de referéncia ndo foi-adquirido
A configuragao automatica ou. manualndo foi concluida

A otimizacdo nao foiiconcluida. Esta mensagem é apresentada
se a Otimizacdo da configuragao naotiver sido realizada durante
o processo de Configuracdao automatica
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Finalizar Sessao

Nome do Paciente Terapéutica:

NAO esta ativada.
NAO esta concluido.

NAO évalido.

Selecione 'Continuar’ para se desconectar do dispositivo.

Figura 9: Mensagem de sessdo incompleta

Selecione.o botdo Continuar para parar a sessao de paciente e regressar ao ecra
inicial do programador ou selecione Cancelar para se manter Online e regressar
ao ecra Menu principal:

Observacdo: -Depois de selecionar o botédo Continuar, asess@o € guardada
e g.comunicag¢do;é encerrada.

Observacdo: E necessdrio encerrar a séssdo.de telemetria através do processo Fim da
sessdo, conforme descrito nos passos 1 a4-acima, para poder guardar
os dados, obtidos-durante essa sessdo.Se o programador for desligado
durante umasessdo, seja automdtica ou:manualmente, os dados da
sessdo ndo serdo guardados.

Observacgdo: Para confirmar que o Modo de terapéutica estd’ definido para Ligado apds
a desconexdo, utilize'sempre o processo Fim da sessa@o e reveja todas.as
mensagens de aviso apresentadas.
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Programar o gerador de impulsos durante o implante

Esta seccao fornece as informacgdes necessdrias para programar o gerador de impulsos durante
um implante.

Cuidado: Utilizeapenas a pd de telemetria, modelo 3203, com o programador.

Cuidado: Apd é um dispositivo ndo estéril. Nédo esterilize a pd. A pd deve ser
contida numa barreira estéril antes de ser utilizada no campo estéril.

Cuidado: O programador é néo estéril e ndo pode ser esterilizado.
Deve permanecer fora-do campo estéril.

Cuidado: Confirme que o programador estd a comunicar com o
geradorde impulsos S-ICD implantado pretendido.

Introduzir informacées sobre o elétrodo
O programador mantém.informacoes sobre oelétrodo implantado. Para gravar estas informacoes
para um.elétrodo de paciente novoou desubstituicdo:
1. Selecione o icone Menu principal.
2. Selecione o botaolmplante.

3. Selecione o.icone Configuracao-automatica na barra de navegacio. E apresentado
o ecra Configuracao automatica (Figura 12).

4. Selecione o botao Definir ID do elétrodo.
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Figura 10: Selecione o botdo Definir ID-do elétrodo para introduzir informagoes sobre o elétrodo

Observacgao: Asinformacées de ECG e frequéncia cardiaca so serdo apresentadas nos ecrds
Configuragao automadtica e Configuracao da ID do elétrodo depois de ligar

o elétrodo ao gerador de impulsos:
Introduza o-modelo e o.nimero’de série do elétrodo.

6. Selecione o botao Programar para guardar as.informacoes. Aparecera um
ecra de confirmagao durante-a comunicacdo com-o dispositivo.’Selecione
Cancelar para cancelar o armazenamento de.informacoes e regressar ao ecra

Configuracao automatica.
Criar a ficha do paciente
Esta ficha contém informacdo de referéncia para o paciente:Para configurara ficha do paciente:
1. Selecione o icone Menu principal na barra de navegacao.

2. Selecione o botao Implante.
3. Selecione o icone Vista do paciente para aceder ao ecra Vista do paciente (Figura 11).
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O modelo e os numeros de série do gerador de impulsos aparecem na primeira linha da
ficha. O modelo e os numeros de série do elétrodo aparecem na segunda linha da ficha.
A data do implante aparece na terceira linha da ficha. Utilizando o teclado apresentado
no ecrd, introduza as seguintes informagdes do paciente:

«  Nome‘do paciente: até 25 caracteres
« .Nome do médico: até 25 caracteres
«0 Informagées domédico: até 25 caracteres
+ ="Notas: até 100 caracteres

a
Vista do paciente (‘p

Nome do paciente Terapéutica: Ligado

O T\ I Ve . L —— Y
[T o O° L O a0 A0 : ‘
YT O - = = e . =

VS SN N e .~ N\ & e\ ~ —

Y Ve, |

Figura11: Ecra Vistado paciente

Observacgdo: O campo Notas ird-quebrar automaticamente o texto.com a presenca de
um espacgo entre os caracteres-existentes na.primeira linha.

Selecione o botdo Guardar para atualizaro gerador de impulsos com as
informacdes do paciente.

Observacdo: Se ndo guardar as novas informagées do paciente; tal resultard na perda
dos dados introduzidos.
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Configuracao automatica

Antes de o dispositivo S-ICD poder ser ativado, tem de passar por um processo de Configuracdo
automatica inicial no momento do implante.
O processo de Configuracdo automatica é iniciado da seguinte forma:

1. Selecione’o icone Menu principal.

2. Selecione|o botao Implante.

3.7 Selecione oicone Configuracdo automética na barra de navegacéo. E apresentado
oécra Configuracdo automatica. Selecione o botao Configuracdo automatica neste
ecra para avancarpara o ecra seguinte.

4. . Selecione Continuarse a frequéncia cardiaca do paciente for inferior a 130 bpm
(Figura 12). Paraffrequéncias cardiacas superiores a 130 bpm, selecione o botédo
Cancelar e consulte'a sec¢gao Configuragcdo manual na pagina 71.

Figura 12: Ecrd Configuragdo automdtica

5. Uma veziniciada, a Configuracdo automatica.ira:

«  Realizar a verificagdo de integridade do elétrodo de choque para medir
a impedancia do elétrodo. O intervalo de impedancia de sublimiar normal
é <400 Ohms.
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«  Selecionar a melhor configuracdo de detecdo. O SMART Pass sera configurado
automaticamente:com base na amplitude dos sinais de ECG no vetor selecionado.
A configuracao do elétrodo de detecao aparece no relatdrio impresso e pode ser
visualizada-através do processo de Configuracdo manual. O estado do SMART
Pass (Ligado/Desligado) é apresentado no ecra do programador Definicbes
SMART e Relatério do sumario (para obter mais informagdes sobre a Carga SMART
€.0'SMART Pass, consulte as Definicdes SMART na pagina 73).

<)~ Fazer a selecdo.do ganho adequada. O ganho de detecéo selecionado
é apresentado no Relatério impresso e pode ser visualizado através do
processo-de Configuragdo manual.

Figura 13: Medira impeddncia do elétrodo

O progresso geral do processo de Configuracao automatica é mostrado na barra de estado
(Figura 13). Apos a conclusao de cada’'funcdo, a seta adjacente afuncao-desce uma posicao.

O processo de otimiza¢ao da Configuragdo automatica ser&iniciado. O programador
apresentard uma mensagem solicitando gue o paciente se sente. Se a‘Configuragao
automadtica for realizada durante o implante ou’'se o paciente nao for capaz de se
sentar por algum motivo, este passo pode ser omitido,selecionando.o botéo Ignorar.
Se pretendido, a Configuracdo automatica pode serrepetida durante uma sessao de
seguimento para incluir o passo de otimizacao.
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Selecione o botao Continuar’para terminar o processo de Configuracao
automatica. Aparecera um’ecra de confirmacao quando a Configuragao
automatica estiver concluida.

Apos o processo de otimizacdo opcional, o ecra Adquirir S-ECG de referéncia
é apresentado:Selecione o botdo Continuar para adquirir um S-ECG de referéncia.

Uma vez iniciado o processo de aquisicao de S-ECG de referéncia, é apresentado

um ecra de estado.'O processo poderd.demorar até um minuto, durante o qual
opaciente devera permanecer imével. Durante este processo, é guardado um modelo
do complexo QRS:da linha de base do paciente no gerador de impulsos. Selecione
Cancelara qualquer momento para terminar a aquisicao de S-ECG de referéncia.
Quando a aquisi¢do estiver concluida, selecione o botao Continuar.

Programar parametros da terapéutica

Apos aconclusao da Configuracdo automatica, € possivel selecionar os parametros da terapéutica
do geradorde impulsos.

Para definir os parametros da terapéutica:

1.
2.
3.

Selecione o icone’Menu'principal na-barra.de navegacao.
Selecione o-botdaodmplante.

Selecione o icone Defini¢des do dispositivo na barrade navegagdo para
apresentar o ecra Defini¢oes do dispositivo-(Figura 14).
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Figura 14: Ecrd Defini¢oes do dispositivo

4. Selecione.o modo de terapéutica pretendido através do interruptor de Terapéutica
Ligado/Desligado.

5. Selecione e arraste as:barras de deslocamento da zona Choque condicional (amarela)
e da Zona do choque (vermelha) paradefinira configuragdo da zona pretendida.

Observacao: Testes clinicos do sistema S-ICD.de primeira geracdo demonstraram uma
reducdo significativa de terapéuticas ingpropriadas com-a ativa¢do da zona do
choque condicional antes da alta hospitalar.’

« A Zona do chogque é programavel entre 170 e 250 bpm em passos de 10 bpm.

+ A Zona do choque condicional é programavel entre 170.e 240 bpm em passos de
10 bpm. Os critérios«de detecao melhorada sdo-ativados automaticamente quando
a Zona do choque condicional é programada.

«  Durante a programacao da Zona do choque e:da Zona do choque condicional,
mantenha, pelo menos, uma diferenca de 10 bpm-entre“as duas zonas. Se a barra
de deslocamento da Zona do choque condicional (@marela) passar sobrea barra
de deslocamento da Zona do choque (vermelha)}as duas barras de:deslocamento
fundem-se para criar uma Unica Zona de choque.

1 Weiss R, Knight BP, 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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Se pretender a estimulacdo.pés-choque, defina o interruptor Estimulacdo pés-choque
para a posicao On (Ligada). (A estimulacao da bradicardia pés-choque ocorre a uma
frequéncia ndo programavel de 50 bpm até 30 segundos. A estimulacdo é inibida caso
a frequéncia intrinseca seja superior a 50 bpm.)

Selecione o botdo Programar para aplicar as alteragdes e programar o gerador de
impulsos. Aparecerd uma mensagem a confirmar que as defini¢cdes do gerador
de impulsos foram programadas com sucesso. Selecione o botdo Continuar para
regressar-ao ecrd Definicdes do dispositivo.

Se o:gerador de impulsos ndo aceitar a programacdo, aparecera uma mensagem com
instrucées no.ecra Definicdes do dispositivo. Prima o botdo Continuar depois de seguir
as instrucoes.

Aviso: A presen¢a de outro equipamento que funcione nas mesmas bandas de
frequéncia utilizadas pelo programador (402-405 MHz para o gerador de
impulsos e 2,4 GHz para:a impressora) poderd interferir com a comunicagao.
Pode haver interferéncia mesmo que o outro equipamento esteja em
conformidade com os requisitos de emissoes do Comité Internacional Especial de
Interferéncias Radioelétricas (CISPR). Esta interferéncia de RF pode ser reduzida,
aumentando adistdncia entre-o dispositivo interferente e o programador
e o gerador de impulsos owimpressora. Se os problemas de comunicagao
persistirem, consulte a:sec¢do Resolugdo de problemas deste manual.

9. Depois de confirmara programacao, selecione:o botdo Continuar para avancar para

a operacao seguinte.

Observagdo: Aparecerd o ecrd Alteracées de programa:pendentes se as alteracdes
efetuadas-as defini¢ées do gerador deiimpulsos no ecré Configuracées
do dispositivonéo tiverem sido aplicadas com sucesso no gerador
de impulsos. Selecione Cancelar para.regressar ao-ecra Definicées
do dispositivo e guardar todas as alteragées das configuracées ou
Continuar para.abandonar todas as alteracées das-configuracdes do
gerador de impulsos.
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Testar a desfibrilhacao

Depois de implantado o gerador'de impulsos e programado para o modo Terapéutica Ligado,

o teste de desfibrilhacdo pode ser realizado. Antes da inducao de arritmia durante o procedimento
de implante, as recomendagdes que seguem para o posicionamento do braco destinam-se a reduzir
o risco de lesao da clavicula, braco e ombro, no caso de contracdo muscular forte:

«  Evite o aperto forte do braco no apoio de braco e pondere afrouxar as cintas do braco.

«  Remova qualquer elevacaopor cunha abaixo do tronco, se utilizada durante o procedimento
de implante, tendo o cuidado para preservar o campo esterilizado.

« _Crie um angulo mais pequeno.de-abducédo do braco a partir do tronco, mantendo o braco o
mais perto possivel do'tronco, tendo o cuidado para preservar o campo esterilizado. Coloque
temporariamente-a mao.numa posicao neutra enquanto o braco estd numa posicao de
abducao, revertendo-para uma posicao supinada caso o brago necessite de ser novamente
colocado emabducao.

Aviso:Durante a indugdo de arritmia, a corrente de indugdo e choque subsequente
podem resultarna contragdo forte do musculo peitoral maior, que pode exercer
forcas-agudas significativas na articulagdo glenoumeral bem como na clavicula.
Isto, juntamente'.com um brago muito apertado, pode resultar em leséo na
clavicula, ombro ebraco,incluindo deslocacéo e fratura.

Aviso: Tenha sempre a'sua.disposi¢do equipamento de desfibrilhagdo externa e pessoal
médico especializado em CPR durante o implante e os testes de sequimento. Se
uma taquiarritmia ventricular induzida néo for terminada atempadamente,
poderd provocar amorte do paciente;

Cuidado: A conversédobem-sucedida de V/Fou VT durante os testes de cardioversédo da
arritmia néo garante que venha a ocorrer a'converséo no pos-operatorio.
Esteja consciente-de que alteracées do.estado.do paciente, da medicacgéo
e de outros fatores podem alterar 0. DFT, 0.que pode provocar a.néo
cardioversdo de arritmias'no pds-operatorio. Verifique através de um teste
de cardioversao se as taquiarritmias do paciente podem ser detetadas e
terminadas pelo sistema do gerador de impulsos, caso o estado do-paciente
se tenha alterado ou se os parametros tiverem sido reprogramados.

Observacgdo: Recomendamos o teste de desfibrilhacdo noimplante, substituicdo e implantes
de dispositivos concomitantes paraconfirmar a-capacidade do sistema S-ICD
para detetar e converter VF.
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Observagdo: Quando prime o botdo Premir para induzir durante o teste de desfibrilhacéo,
o programador.comeca a captar os dados do episddio gerados durante o teste.
Estes dados estdo disponiveis para visualizag¢éo e impressdo (ver Adquirir e
visualizar tiras de S-ECG na pdgina 65 e Relatério de S-ECG adquiridos na
pdgina’59.)

Para induzir VF e testar o sistema S-ICD:

1. Selecione oicone'Menu principal na-barra de navegacao para aceder ao Menu
principal.

2. Selecione o botado Teste do paciente para configurar o teste de inducdo (Figura 15).
Selecione a polaridade padrao (PADRAO) ou invertida (REV).

4. .Selecione e arraste-0 marcador vermelho para definir a energia de choque
pretendida para o primeiro choque administrado. A energia de choque pode
ser programada de 10 a 80 J. Recomenda-se uma margem de seguranca de 15 J para
oteste de desfibrilhagao.

Figura 15: Definir a primeira energia de choque pretendida para o teste de desfibrilha¢édo

5. Selecione o botdo Continuar para apresentar o ecra Teste de inducao’seguinte ou
selecione o botao Cancelar para regressar ao ecra Menu principal:
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Observacdo: Certifique-sede que os marcadores de ruido («N») ndo estéo presentes no

S-ECG antes da inducdo. A presenca de marcadores de ruido pode atrasar
a detecdo e a administragdo da terapéutica.

6. Selecione e mantenha premido o botdo Premir para induzir para a duracdo pretendida.

As seguintes funcdes ocorrem durante o teste:

O sistema S-ICD induz fibrilhacdo ventricular utilizando uma corrente alternada (CA)
200'mA a50 Hz.A'inducéo continua até o botao Premir para induzir ser libertado
(até ummaximo de 10 segundos por tentativa).

Observacao: Se necessdrio, pode interromper a indugdo desligando a pd
do programador.

A detecao de arritmias e o S-ECG em tempo real sdo suspendidos durante
ainducdo: Assim que libertar o botdo Premir para induzir, o programador
apresenta oritmo.do paciente,

Aquando da detecao e confirmacdo de uma arritmia induzida, o sistema S-ICD
administrarautomaticamente um choque com a energia e a polaridade programadas.

Observagdo: Quando estabelece uma comunicagdo ativa com um gerador de
impulsos, o programadoremite um sinal sonoro para indicar que
o.gerador de impulsos se estd a preparar para administrar um
choque, quer sejacomandado ou em resposta a uma arritmia
detetada. Este sinal sonoro é emitido até que o choque seja
administrado ou.abortado.

Se o choque ndo conseguir converter a arritmia, volta a decorrer uma detecéo
e sdo administrados mais.choques com o débito de’energia maximo do gerador
de impulsos (80 J).

Observacao: Avalie os marcadores de dete¢do durante o ritmoinduzido depois
de soltar o'botdo Premirpara.induzir.O sistema S-ICD utiliza um
periodo de detec¢do.do ritmo alargado. Marcadores consistentes
de taquicardia«T» indicam que‘estd a ocorrer a detecdo de
taquiarritmia e queo carregamento do condensador.estd iminente.
Se for observado um nivel elevado devariagéo de.amplitude
durante a arritmia, pode registar-se umdigeiro atraso antes da
carga do condensador ou da.administracdo do choque.



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

Observacgao: O gerador de impulsos pode administrar um mdximo de cinco
choques por episédio. E possivel administrar um choque de
salvamento de 80 J a qualquer momento antes da entrega de
terapéutica, premindo o icone Choque de salvamento.

« O programador comecara a captar dados de S-ECG quando o botao Premir para
induzir é premido. Os S-ECG adquiridos irdo abranger o periodo de tempo de
seis segundos antes de o botao ser'premido e até 102 segundos depois, durante
um maximo total de 108 segundos. Os S-ECG de indugdo podem ser visualizados
e impressos.no ecrd S-ECGadquiridos, identificados como «S-ECG de indugéo».

7. Aiqualquer momento; antes de a terapéutica ser administrada, é possivel anular
a energia programada, selecionando o botao vermelho Abortar.

8. .Selecione o botao Sair pararegressar ao ecra-Menu principal.

Realizar um seguimento

Configuracdode detecao e Configuracdo automatica

Nao é necessario realizar uma Configuracao automatica em cada um dos seguimentos. Se
a Otimizacao da detecao tiversido ignorada durante a configuracdo do implante original,
podera ser realizada-durante um seguimento.

A detecdo deverd ser reavaliada se'a Configuragao automatica for realizada e resultar numa
alteracdo de vetor. Apdsa conclusao do processo.de configuragao, avalie o S-ECG em transmissdo
durante um exercicio peitoral. Também é possivel realizar o desempenho de detecdo durante
exercicios de frequéncia elevada. A detecdo'aceitavel ird produzir marcadores «S» sincronos

a todos os complexos QRS. Se forém observados outros marcadores, utilize o processo de
Configuracdo manual para avaliar outras configura¢des.de detecéo.

Cuidado: Apds qualquer ajusteno pardmetro de detecdo ou qualquer modificagéo
no elétrodo subcutdneo, confirme sempre a detecGo.adequada.

Observacdo: Se a Configuracdo manualtiversido anteriormente utilizada para anular uma
configuragdo de detecdo, € necessdrio prestar particular.atencago-quando
selecionar a Configuragdo automdtica.

Se pretender uma atualizacdo para o S-ECG de referéncia:devido-a uma-altera¢ao no ECG em
repouso do paciente, siga as instru¢des Adquirir S-ECG de referéncia.

53



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

Visualizar o estado do gerador de impulsos

Apds a comunicagao ser estabelecida, o programador apresenta o ecra Estado do dispositivo que
contém informacdes relativas aos episddios atuais e o estado da bateria do gerador de impulsos.

Para navegar para este ecra a partir de outra localizacdo:
1. Selecioneo icone Menu principal.
2. Selecione o botdo Seguimento.

3.7, Selecione aicone Estado do dispositivo na barra de navegacao para apresentar
o-ecra Estado do dispositivo:

4. Aparecerd o ecraEstado do dispositivo com uma descricdo geral de toda a atividade
do gerador deimpulsos desde a ultima sessao de comunicagao (Figura 16).

Estado do dispositive desde o tltimo @
seguimento S

Nome do paciente Terapéutica: Ligado
BN 2N, F g

08/20/2008
O S T VA D, —"

0
T AN T e N ) e —
! 100% y ! 0

L B A\ AN A A\ R S

I

Figura 16: Ecra Estado dodispositivo

A descricao geral do Estado do dispositivo inclui:

«  Data da ultima sessdo de seguimento

+  Numero total de choques administrados desde a‘Ultima sessédo de seguimento
«  Numero total de episodios tratados desde a ultimasessdo de seguimento

«  Numero total de episddios nédo tratados desde a ultima sessao de' sequimento
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«  Numero total de episédios de FA\guardados desde a ultima sessao de seguimento
que estao disponiveis para revisao

Note: A selegdo do botdo «Visualizar» na linha Episédios permite uma navegagéo

direta para a'lista de episodios guardados (Figura 17).

Duracao restante‘da bateria do gerador de impulsos

Visualizar episédios guardados

O gerador de.impulsos guarda episédios que podem ser visualizados durante a sessdo de
segliimento de um paciente. Os geradores de impulsos EMBLEM S-ICD (modelo A209) e Cameron
Health (modelo 1010) guardam até 25 episédios de taquicardia tratados e 20 ndo tratados. Os
geradores-de impulsos EMBLEM MRI:S-ICD (modelo A219) guardam S-ECG até 20 episédios de
taquicardia tratadose 15 nao tratados, assim como até 7 episdédios de FA. Quando o nimero
maximo.de episddios &alcangado, o'episdédio mais recente substitui o episdédio guardado
mais.antigo do mesmo tipo. O primeiro episédio tratado nunca é substituido.

Observagao: Os episédios espontdneos que ocorrem enquanto o gerador de impulsos estd

acomunicar.com o programador.ndo serdo guardados.

Para visualizar os episddios guardados:

1.
2.
3.

Selecione o-icone Menu principal.
Selecione o botao Seguimento.

Selecione o icone S-ECG com-episddios adquiridos e armazenados na barra
de navegacao.

Selecione a opc¢éo Episédios para-acederao ecra Episédios (Figura.17).
Selecione um episddio na lista. O episodio selecionado sera transferido do gerador
de impulsos e apresentado.

Observagdo: Para que fiquem disponiveis para impressdo, os episédios
devem ser primeiro selecionados.individualmente e visualizados
no ecra Episodios.
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N
Episodios @ .
Nome do Paciente Terapéutica: Ligar Y70 mm»

Descrigao Data

004 : Episodio nao tratado 04/30/2015 [ 4,» )

BB ~ L )

003 : Episodio nao tratado 04/30/2015

R =SS
04/30/2015 @

002 : Episédio tratado 77 Ohms

T U |

001 : Episddio tratado 77 Ohms 04/30/2015 (>

{ Episodios (_ ) Adquirido

Figura17: Ecra Episédios (lista deslocdvel)
6. 'O ecra paracada episédio selecionado também apresenta os parametros programados
e os dados de S-ECG.guardados no. momento da declaracdo de episddio.

7. Selecione o botao Continuarno ecra para o episddio selecionado para regressar
a0 ecra Episédios.

Estao disponiveis os seguintes detalhes para cada’episddio:

Episddios tratados

Até 128 segundos de-dados de S-ECG sao'armazenados para cada Episodio tratado:

+ S-ECG pré-episodio: Até 44 segundos

« Primeiro choque: Até 24 segundos de S-ECG pré-choque e até 12 segundos de S-ECG
po6s-choque

» Choques seguintes: 6 segundos de pré-choque e 6 segundos de S-ECG pods-choque

Episdédios nao tratados

Um Episddio néo tratado é definido como qualquer episddio de frequéncia elevada
gue termina espontaneamente durante o processo de carga,antes da administracdo
de um choque.



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

Até 128 segundos de dados de S-ECG sao armazenados para cada Episoédio nédo tratado:
+ S-ECG pré-episédio: 44 segundos de S-ECG pré-episddio
* S-ECG episddio: Até 84 segundos de dados de S-ECG de taquicardia

Imprimir relatérios do programador
Imprimir relatorios

Os relatorios.do paciente podem ser impressos antes ou depois do fim de uma sessao do paciente.

Recomenda-se que seja impresso um'relatorio final imediatamente apds o procedimento de
implante. Ha-trés relatérios’do paciente:

s Relatériodo sumdrio
+ - “Relatdrio de S-ECG adquiridos
+ Relatérios dosepisodio

Para imprimir os relatérios. do paciente numa sessao Online ou Offline:
1. Selecione o icone Menu principal para apresentar o ecra Menu principal.

2. Seleciong o botao Imprimir relatérios paraapresentar o ecra Imprimir relatérios
(Figura 18).

_ . 7))
Imprimir relatérios k"' )

Nome do Paciente Terapéutica:

Figura 18: Ecrd Imprimir relatérios
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3. Selecione o tipo de relatério pretendido. Aparecera uma marca de confirmacao junto
ao relatério selecionado: Os tipos de relatério sao descritos abaixo.

4. Selecione o botédo Imprimir para imprimir o relatério selecionado.

Selecione o botao Cancelar para regressar ao ecra acedido anteriormente.

Relatorio do sumario

Para imprimir um relatério do sumario, selecione a opc¢ao Relatério do sumario no ecra Imprimir
relatérios e prima o-botdo Imprimir. O relatério ird imprimir o conteldo da sessao ativa atual (se
o programador estiver Online).ou dasessao guardada escolhida (se o programador estiver Offline.)
O Relatériodo sumario inclui as seguintes informacdes:

< Data dorelatério impresso

«* Versao do software do programador

«  Versdo dosoftware’do geradorde impulsos

«  Nomedo paciente

«  Data dodltimo seguimento

- Data do seguimento atual

« Datadoimplante

+  Modelo/ntimero de série do'gerador de impulsos

+  Modelo/nimero de série do.elétrodo

«  Parametros da terapéutica

+ Intervalo de Carga SMART

«  Estado do SMART Pass (Ligado/Desligado)

«  Definicdes de ganho e Configuracao de detecdo programadas

«  Verificacdo de integridade do geradorde impulsos,se aplicavel

- Configuracao de polaridade do choque inicial

- Dias com FA medida

«  Estimativa de FA medida

«  Estado do beeper (se desativado)
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+  Informacao sobre MRI

+  Resumo de episddio: Desde'o Ultimo seguimento e Desde o implante inicial
+  Estado da bateria

+  Medicdo da impedancia do elétrodo

Relatério de S-ECG adquiridos

Para imprimir umrelatério de:S-ECG adquiridos:
1." Selecione‘a opcdo Relatorios de S-ECG adquiridos no ecra Imprimir relatérios.

2. E apresentada uma lista‘deslocavel com as tiras de S-ECG adquiridos e S-ECG de
inducao (Figura 19). Selecione o(s) S-ECG que pretende imprimir, colocando uma
marca de confirmacao junto a(s) selecao(des).

N
Selecionar Relatérios de S-ECG Capturados @ .

Nome do Paciente Terapia: Ligada Y70 mmd

Descricao Hora

ﬁ\l—‘_‘_“_“_“__l—“_ﬂ

S-ECG de Indugéo: Secundario / 2X 02:28:57 PM

TS T B
& imari 02:19:10 PM

S-ECG Capturado: Primario / 1X

_._..‘_._...‘_..__‘_u_a_n
| ao: Primari 02:17:04 PM

S-ECG de Indugao: Primario / 1X

—_--_"_“—L ————
S-ECG de Indugao: Primario / 1X 02:15:29 PM

—‘_—“_“‘ﬂ‘_‘“_ﬂ
S-ECG Canturado: Secundario / 1X ! 02:09:25 PM

Figura 19: Lista de S-ECG adquiridos (deslocdvel)

Selecione Continuar para regressar ao ecradmprimir relatorios,
4. Selecione o botdo Imprimir para imprimir o relatério:selecionado e regressar ao ecra
acedido anteriormente.

5. Selecione o botao Cancelar para regressar ao ecra acedido anteriormente sem imprimir
o relatério.
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Relatorios do episodio

Para imprimir um Relatério doepisodio:
1. Selecione a opcao Relatérios do episédio no ecra Imprimir relatérios.

2. Eapresentadoo ecra Selecionar relatérios do episédio com uma lista dos episddios
guardados (Figura 20). Selecione o(s) episédio(s) que pretende imprimir. Aparece uma
marca de confirmacdo junto ao(s) episodio(s) selecionado(s).

Observacgdo: Para quefiquem disponiveis para impressdo, os episddios devem ser
selecionados individualmente e visualizados no ecra Episédios (Figura 17).

Figura 20: Ecra Selecionar relatérios do‘episddio (deslocdvel)

3. Selecione Continuar para regressar.ao ecré Imprimir relatorios. E possivel selecionar
12 segundos ou 44 segundos de dados de S-ECG pré-episddio através dos botdes
abaixo da linha dos Relatorios do episédio. O valor predefinido para o‘Onset do
relatério do episédio é de 12 segundos.

4. Selecione o botdo Imprimir para imprimiro relatério selecionado e regressar ao ecra
acedido anteriormente.

5. Selecione o botdo Cancelar para regressar ao ecra acedido anteriormente sem
imprimir o relatério.
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Exportar os dados do paciente

Os dados do paciente guardados no programador podem ser exportados para um

computador de secretdria ou portétil através dos dois seguintes meios: sem fios, através de

um emparelhamento porBluetooth™ pré-configurado, ou com um cartao de dados de registo
microSD™, modelo 3205. Para obter informacdes sobre o emparelhamento por Bluetooth™ entre
o programador.e um computador de secretaria ou portatil, consulte a seccao Exportar dados por
Bluetooth™ napagina31.

Exportaratravés da tecnologia sem fios Bluetooth™

Certifique-se de que o programador e o computador de destino pretendido estdo a uma distancia
maxima de 10 metros antes.de tentar uma transferéncia de dados sem fios por Bluetooth™.

1o Selecioneo botdo Exportar Dados do Programador no ecra inicial do programador.
Aparecera o-écra Exportar Dados do Programador por Bluetooth.

2. Selecione‘umadas trés opcdes de exportacao (Exportar Dados de Hoje, Exportar
os.Ultimos Sete Dias, Exportar Tudo). Aparecera a janela de pop-up «Selecionar um
computador derecegao».

Observacdo: As opcoes Exportar Dados de Hoje e Exportar os Ultimos Sete Dias
demoram geralmente menos tempo a concluir do que a op¢do
Exportar Tudo.

3. Ajanela de pop-up contém uma lista deslocavel de todos os computadores com os
quais o programador foi emparelhado. Selecione o computador de rececdo pretendido
na lista para iniciar a transferéncia.

Observacgdo: Apesarde todos os computadoresemparelhados serem enumerados na
caixa deslocdvel, apenas aqueles que-estiverem a uma distdncia mdxima
de 10 metros.do programador podem participarnuma:transferéncia
de ficheiros. Depois de selecionar uma'‘das trés opgoes de exportagdo,

o programador ird.preparar o pacote de transferéncia de ficheiros

e tentar a transferéncia'sem fios. Aparecerd uma mensageim de efro

se ndo for possivel concluira transferéncia. Caso esta situacdo‘ocorra,
mova o programador para o alcance.de 10.metros do computador de
rece¢do pretendido ou escolha outro computador dentro dessa distancia.
Reinicie o processo de exportacdo, selecionando uma das trés op¢oes de
exportacdo no ecra Exportar Dado’s do:Programador por Bluetooth.



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

62

Exportar através de um cartao microSD™

Os dados também podem ser.exportados através de um cartdo microSD™. Por motivos
de seguranca, o programador apenas ira exportar os dados para cartées de dados de
registo microSD™, modelo 3205. A utilizacdo de qualquer outro cartdo microSD™ resulta
na visualizacdo de uma mensagem de erro (cartao invalido).

1. Navegue para o ecrdinicial do programador.

2. Introduza'o cartdo narranhura microSD™ de acordo com as instru¢des apresentadas
€m Anexo A:lnsergdo e remocgdo.do cartdo microSD™. As instrucées também sao
fornecidas'com o cartdo de dados de registo microSD™, modelo 3205. Aparecera o ecra
Copiar dados caso 0 cartdo microSD™ tenha sido devidamente inserido e reconhecido.

Observagdo: Aparecerduma mensagem de erro de cartéo invdlido, se for inserido
outro‘cartdo diferente de.um cartéo de dados de registo microSD™,
modelo 3205. Amensagem também poderd aparecer se o programador
ndo reconhecer o cartdo, modelo 3205, apds a inser¢éo. Caso esta
situagdo‘ocorray retire o cartdo e selecione o botdo OK no ecra de erro.
Aguarde pelo reaparecimento do ecra inicial do programador e, em
sequida; insiranovamente ocartéo.

Selecione o botdo Copiar dados neste ecra e no ecra seguinte.

4. Eapresentado um ecra de confirmacio quando,o processo de copia estiver concluido.
A selecéo do botao OK faz comque o programadorregresse ao ecra inicial.

5. Retire o cartdo microSD™ de’acordo com as instrucdes (Anexo A).

Observacgao: Se sair do ecrd iniciale regressar ao mesmo com o cartdo microSD™ ainda
inserido, o processo de exportacao ird comegar novamente.
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Func¢ées do S-ECG

O programador permite visualizar, ajustar e adquirir o S-ECG em transmissao do gerador
de impulsos.

Marcadores das tiras de ritmo S-ECG

O sistema fornece anotacdes para identificar eventos especificos no S-ECG. Estes marcadores sao
apresentados na.a'Marcadores de S-ECG nos-ecrds do programador e nos relatérios impressos
tabela(Tabela2).

Tabela 2: Marcadores de:S-ECG nos ecrds do programador e nos relatérios impressos

Descrigao Marcador
Acarregar C
Batimento detetado S
Batimento de ruido N
Batimento estimulado P
Detecdo detaquicardia T

Eliminar batimento .

Voltar ao NSR®

Choque

Dados do episédio compactados ou-indisponiveis EIE

“Marcador presente no relatdrio impresso, mas ndo no-ecra do programador.
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Definicoes da escala do S-ECG

Para ajustar a amplitude do S-ECG em tempo real e apresentar as definicdes da escala de velocidade:

1. Selecione o icone’Definicbes do ecra de S-ECG situado a direita da janela de S-ECG
em tempo real. E apresentado o ecra Definicbes de S-ECG.

2. Selecione earraste as barras de escala de Ganho ou Velocidade de varrimento, conforme
pretendido (Figura 27). A escala de S-ECG'ird mudar de acordo com a definicdo selecionada.
A definicdo de ganho controla o ganho visual. O programador passa automaticamente para
Alcance total'para os'geradores de'impulsos com uma definicdo de ganho de 1x e para
1/2 alcance para 0s geradores.de impulsos com uma definicao de ganho de 2x. A barra
de deslocamento Velocidade de varrimento controla a velocidade do ecra dos S-ECG em
tempo real. A definicao de velocidade de varrimento nominal é de 25 mm/seg.

Observacao:. As definicbes de amplitude e os ajustes de velocidade do ecré no S-ECG
em-tempo real.enos S-ECG adquiridos apenas afetam as definicdes do
ecrdendo tém qualquer impacto sobre as definicdes do gerador de
impulsosrelativas a detegéo.

Figura 21: Ajustar Ganho e Velocidade:de varrimento
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Adaquirir e visualizar tiras de S-ECG
O programador pode apresentar’e guardar tiras de ritmo de S-ECG em tempo real. O programador
guarda um maximo de quinze registos gerados por:

1. S-ECG de doze'segundos adquiridos manualmente, utilizando o botao Adquirir
S-ECG, quelincluem:

+ 18,5 segundos‘antes da ativagado do botdo Adquirir S-ECG
«*  3,5segundos apds a ativagdo do botao Adquirir S-ECG
2." S-ECG adquiridos automaticamente durante os testes de inducdo, que incluem:
- 06 segundos-antes:de premir o botdo de inducao
+ _.até 102 segundos depois de premir o botdo de indugdo
Observacgao: O S-ICD suspendea detegdo dos eventos detetados durante 1,6 segundos
apos a-administracdo de um choque. Consequentemente, a tira de ritmo

do $-ECG néo ird«conter marcadores de evento durante este intervalo pds-
choque de 1,6 segundos.

Se for necessario um’registo adicional;-0registo anterior mais antigo é substituido pelo
novo registo.

Para adquirir manualmente uma nova tira de ritmo de S-ECG:

1. Selecione o botdo Adquirir S-ECG situado a esquerda da janela de S-ECG em tempo
real. O S-ECG ira percorrer-o ecra. Os calibradores aparecem abaixo da tira de ritmo
S-ECG adquirido. Cada registo de 12 segundos possui um marcador de data e hora
de acordo com a respetiva definicdo do programador.

Observacgdo: Os S-ECG de indugao sdo criados automaticamente-durante o teste de
indugéo sem qualquer controlo.adicional por parte do-utilizador.

2. Selecione e passe os calibradores pela tira de S-ECG para ' medir os intervalos,
conforme pretendido.

3. Selecione o botdo Continuar para regressarao ecra acedido anteriormente.

Também é possivel adquirir os S-ECG correspondentes a todos os trés vetores de detecdo
(Primario, Secundario e Alternado), utilizando o botao Capturar todos os vetores de detecao
no ecra Ferramentas (Figura 22).
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Visualizar S-ECG anteriormente adquiridos

Quando o programador estiverOnline:

1.
2.
3.

5.
6.

Selecione o icone’Menu principal.
Selecione o botdo Seguimento.

Selecione o icone S-ECG com episddios adquiridos e armazenados. E apresentado
o ecrd S-ECG adquirido.

Selecione um’S-ECG adquirido ou'S-ECG de inducio na lista. E apresentado o ecra
com os detalhes‘do S-ECG.

Selecione e arraste os calibradores para visualizar os detalhes.

Selecione o botdo Continuar para regressar ao ecra com a lista de S-ECG adquiridos.

Quando o programador-estiver Offline:

1.

Selecione o botdo Sessdes armazenadas do paciente no ecra inicial do programa-
dor ou'no Menu principals

Selecione a sessao armazenada do paciente pretendida.
Selecione um S-ECG adquirido na lista. E apresentado o ecra Détalhes de
S-ECG adquirido.

Observacdo: Nem todas as sessoes armazenadas do paciente contém S-ECG
adquiridos. Para esse efeito, € aprésentada uma mensagem quando essas
sessoes do paciente estdo abertas. Neste evento, selecione o icone Menu
principal e, em seguida, selecione o botdo Parar sessao. Esta a¢do permite
que regresse ao-ecrd inicial do programadot.

Selecione e arraste os calibradores'para visualizar os detalhes.

Selecione o botdo Continuar‘para regressar-ao ecrd com-a lista:de S-ECG adquiridos.
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Menu Ferramentas

O menu Ferramentas do programador oferece acesso a caracteristicas do dispositivo adicionais.

Estas podem incluir Adquirir S-ECG de referéncia, Capturar todos os vetores de detecao, Controlo

do beeper, Configuracdo-manual, Definicdes SMART e AF Monitor.

Para aceder ao menu Ferramentas durante uma sessao Online:
1. Selecione oicone Menu principal paraapresentar o ecra Menu principal.

2. ‘Selecione o botio Ferramentas. E apresentado o ecra Ferramentas (Figura 22).

e
Ferramentas ('_f\‘

Nome do paciente Terapéutica: Ligado

Figura-22: Ecrd Ferramentas

Adquirir S-ECG de referéncia

Para adquirir um S-ECG de referéncia manual;

1. No ecrad Ferramentas (acessivel no ecra.Menu principal), selecione o’botdo Adquirir
S-ECG de referéncia para aceder ao ecra Adquirir S:ECG de referéncia.

2. Selecione Continuar para adquirir um S-ECG de referéncia. O programador comecara
a adquirir o S-ECG de referéncia. E apresentada uima mensagem solicitando que
o paciente permaneca imével. O modelo QRS do S-ECG de referéncia € gravado
e armazenado no gerador de impulsos.
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3. Selecione o botao Continuar’para concluir o processo e regressar ao ecra Ferramentas.
O botao Cancelar pode ser'utilizado a qualquer momento para parar a aquisicao de
S-ECG e regressar ao.ecra Ferramentas.

Capturar todos os vetores de detecdo

O botéo Capturar todos os vetores de detecdo no ecra Ferramentas configura defini¢cées do
programador temporarias que lhe permitem capturar S-ECG gerados de cada um dos trés vetores
de detecdo (Primario, Secunddrio e Alternado). Este processo demora aproximadamente um
minuto. O programador volta a sua configuracdo de defini¢des original depois de todos os S-ECG
terem sido-adquiridos.

Para'capturar os trés vetores de detecao:

1. No'ecra Ferramentas (acessivel no ecra Menu principal), selecione o botdao Capturar
todos os vetores de‘detecdo.

2. Aparecerd o ecra Adquirir S-ECG de 12 segundos que ird apresentar o estado do
processo decaptura do vetor de detecao.

Ap0ds a captura; os trés S-ECG podem ser visualizados seguindo os passos.indicados em Visualizar
S-ECG anteriormente adquiridos na pagina.66.

Controlo do beeper

O gerador de impulsos dispde.de um'sistema de aviso interno (beeper) que pode emitir um sinal
sonoro para alertar o paciente de-determinadas condicoes do dispositivo que requerem uma
consulta médica urgente. Estas condicoes podemincluir:

«  Impedancia do elétrodo fora do alcance
«  Tempos de carga prolongados
- Falha na verificacao de integridade do dispositivo

«  Esgotamento irregular da bateria
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Este sistema de aviso interno é automaticamente ativado aquando do implante. Depois

de acionado, se o beeper estiver ativado, emite um sinal sonoro durante 16 segundos,

a cada intervalo de nove horas, até que a condicao que o tenha acionado seja solucionada.
Se a condicdo de acionamento voltar a aparecer, os sinais sonoros vao novamente alertar
0 paciente para consultar o médico.

Cuidado: Os pacientes. devem ser aconselhados a contactarem imediatamente o seu
médico sempre que ou¢am sinais sonoros provenientes do respetivo dispositivo.

Observacao: O acesso aoecrd Repor beeper apenas é permitido quando ocorre uma condicdo
de‘alerta: Se uma condicdo de alerta for ativada, aparecerd um ecra de
notificacdo.apds a ligagdo.

Aviso:-O beeper jd ndo poderd ser utilizdvel apés um exame de MRI. Entrar em contacto
comro campo magnético forte de um-equipamento de MRI poderd provocar a
perda permanente do volume do beeper. Esta acdo ndo pode ser recuperada,
mesmo apds abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo do Prote¢éo RM.
Antes de realizar umaressondancia magnética (MRI), o médico e o paciente
deverdo analisaros beneficios da RM em relagéo ao risco de perder o beeper.
Recomienda:se vivamente que ospacientes sejam acompanhados no LATITUDE
NXT apds uma ressondncia magnética (MRI), caso ainda.néo sejam. Caso
contrdrio, recomenda-se vivamente uma marcagéo de seqguimento na clinica de
trés'em trés meses paramonitorizar o desempenho do dispositivo.

Repor beeper

Para repor o beeper, selecione o botao Controlo do beeperno ecra Ferramentas (acessivel no
Menu principal) para abrir o ecra Definir funcao do beeper.

Selecione o botdo Repor beeper para suspender os sinais’sonoros acionados por uma condicao
de alerta. Se a condicdo de alerta nao for corrigida, ossinaisssonoros serao reativados durante
a verificacdo automatica seguinte do sistema S-ICD.

Desativar beeper (dispositivos SQ-Rx)

Nos dispositivos SQ-Rx, o Controlo do beeper permite a desativacao da-emissao de sinais sonoros
nas condi¢cdes de alerta (Desativar beeper). Siga os passos seguintes paradesativar o beeper:

Observacdo: Afuncdo Desativar beeper apenas estd:disponivel quando.é alcancado o ERI ou
EOL do dispositivo.
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1. No ecra Ferramentas, selecione Controlo do beeper para abrir o ecra Definir funcao
do beeper.

2. Selecione Desativarbeeper para desativar o beeper do dispositivo.
Observacao: Estaacdo ird desativar permanentemente a emissdo de sinais sonoros nas
condicées de alerta para o dispositivo SQ-Rx. No entanto, néo ird afetar a

funcionalidade do beeper quando é colocado um magneto no dispositivo ou
guando'é ligado um programador ao dispositivo.

Ativar/Desativar beeper (dispositivos EMBLEM S-/1CD)
Nos dispositivos EMBLEMS-ICD, o beeper deve ser testado antes de ser ativado ou desativado.
Siga os.passos seguintes para testaro beeper:

Observagao: Para os dispositivos EMBLEM S-ICD, a fungdo Testar beeper apenas estd
disponivel quando a emissdo-de sinais sonoros ndo estd ativa para uma
condicéo dealerta.

1. No.ecra Ferramentas, selecione Controlo do’beeper.
Selecione o-botao Testar beeperno ecra Definir funcdo do beeper.

Determine se 0 beeper esta-audivel mediante.um estetoscépio.

H W

Se o beeper foraudivel; selecione o botdo Sim, Ativar beeper. Se o beeper ndo for
audivel ou se'pretender desativar permanentemente a funcionalidade de emissao
de sinais sonoros, selecione Nao, Desativar beeper.

Observacgdo: Esta agdo ird desativar a funcionalidade de emisséo de sinais sonoros para
as condicbées de alerta quando.um magneto écolocado sobre o dispositivo e
quando é ligado um programadorao dispositivo.

Se o beeper ndo for audivel ao paciente; recomenda-se vivamente:que o paciente tenha uma
agenda de seguimento a cada trés meses; seja no'LATITUDE NXT ou no’centro, para monitorizar
o desempenho do dispositivo.

Para obter mais informacdes sobre o beeper, consulte o Manual Técnico de MRI.ou contacte
a Boston Scientific, utilizando as informacgdes constantes na contracapa.
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Configuracao manual

A Configuracdo manual permite-que o utilizador realize o teste de integridade do elétrodo
e selecione a configuracao de detecdo do elétrodo e a definicdo de ganho no gerador

de impulsos. Durante a.Configuracdo manual, o sistema também ird ativar o SMART Pass
automaticamente, se'adequado.

1. No ecrd Ferramentas(acessivel no ecra Menu principal), selecione o botédo
Configuragao manual. E:apresentado o ecra Medir impedancia.

2.~ Selecione o botao Testar para realizar o teste de integridade do elétrodo.
Selecione o botao Continuar.

4.” Hatrés vectores'de detecao disponiveis que podem ser selecionados manualmente
no ecra Configuragao manual (Figura 23):

« _Primario: Detecdo entre o0.anel doelétrodo proximal no elétrodo subcutaneo
e a superficie do gerador de impulsos ativo

o ~.Secundario: Detecado entre o anel do elétrodo de detecao distal no elétrodo
subcutaneo e a superficie do gerador de impulsos ativo

« UAlternado:Detecao entre o anel do elétrodo de detecdodistal e o anel do
elétrodo de detecao proximal no elétrodo subcutaneo

A definicdo de ganho ajusta a-sensibilidadede sinal do S-ECG detetado. Podera ser selecionada
manualmente com o interruptor Selecionar ganho no ecra Configuracao‘manual.
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Configuragao manual @

Nome do Paciente Terapéutica:

Seleccionar localizagao de detec¢ao

Figura 23: Ecra Configura¢do manual com opgbes de ganho e vetor de dete¢do

« " 1x Ganho.(+ 4 mV): 1xGanho deve ser selecionado quando a amplitude do sinal
é suficientemente grande para causar.clipping quando 2x ganho é selecionado.

«  2xGanho (= 2 mV): 2x Ganho deve ser selecionado quando a amplitude do sinal
é suficientemente pequena para permitir a utilizacdo de uma definicdo mais
sensivel, sem causar clipping do sinal captado. A'selecao de 2x ganho amplifica
o sinal duas vezesimais do que-a‘selegao de Ix ganho.

Para programar a configuragao de'detecdo manualmente selecionada:

1. Selecione o botdo Programar para guardar asdefinicées de ganho.e vetor
de detecao.

2. Selecione o botdo Continuar. Quando.o botdo'Continuar é selecionado, o dispositivo ira
avaliar automaticamente se 0 SMART Pass:deve ser ativado. Consulte. o Manual do
Utilizador S-ICD para obter mais informagées:sobre 0 SMART Pass. Para obter assisténcia,
contacte a Boston Scientific utilizando asinformagbes apresentadas na contracapa.

3. O processo Adquirir S-ECG de referéncia é ativado’automaticamente durante’o processo
de Configuracdo manual. Selecione o botdo Continuarpara-adquirir um S-ECG de
referéncia. Aparecera um ecra de confirmac¢do quando oS-ECG de referéncia capturado

for adquirido.
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Definicoes SMART

O ecra Defini¢cdes SMART permite ao utilizador aceder a informagdes e funcdes da Carga SMART
e do SMART Pass.

Carga SMART

Através da funcionalidade Carga SMART, a sequéncia da iniciacdo de carga do gerador de

impulsos adapta-se a ocorréncia dos episddios de arritmia ventricular ndo sustidos, atrasando

a carga-do condensador. Tal'preserva a vida da bateria e poderd impedir choques desnecessarios
para‘arritmias nao sustidas. Consulte-oomanual do gerador de impulsos para obter mais informacoes
sobre a funcionalidade de Carga-SMART.

A'Carga SMART ¢ ativada automaticamente quando é registado um episédio de arritmia ventricular
ndo tratado. Ao repor acCarga SMART;.0 respetivo valor volta a zero. Para repor a funcionalidade de
Carga SMART:

1. .No ecrd Ferramentas (acessivel no ecra Menu principal), selecione o botédo
Definicbes SMART. E apresentado o ecra Definicbes SMART (Figura 24).

=
Definigoes SMART ('i'\ a

Nome do paciente Terapéutica: Ligado v 70 mmd

A carga SMART prolonga autoinaticamente a detecgao apds arritmias nao sustentadas.
A carga SMART foi prolongada por: 0,61 sequndos epor

0 SMART Pass é configurado automaticamente durante o processo de Configuragio automatica ou de
Configuragdo manual.
| ————— e e S\ NS m
SMART Pass LIGAR esativai

Figura 24: Ecrd Definic6es SMART

73



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: FUNCIONAMENTO

74

2. Selecione o botao Repor para repor a Carga SMART a zeros ou prima Cancelar para
regressar ao menu Ferramentas sem repor a Carga SMART.

3. Aparecerd uma janela de confirma¢do com a mensagem: «A carga SMART foi reposta
com éxito.»

4. Prima o botdo Continuar para regressar ao ecra Ferramentas.

Desativar SMART Pass

A funcionalidade SMART Pass foi concebida para reduzir a sobredetecao enquanto mantém uma
margem de detecao adequada. O dispositivo monitoriza continuamente a amplitude de sinal do
ECG e desativaautomaticamente 0 SMART Pass, se se suspeitar de subdetecao.

O'SMART Pass-pode ser desativado-manualmente se se-suspeitar de subdetecao, selecionando
o botao Desativar no ecra Definicdes SMART.

Observacao: Se o SMART Pass for desativado, é necessdrio realizar outra configuragéo
automdtica ou manual para reativar a funcionalidade.

AF Monitor
A funcionalidade de AF Monitor foi concebida para‘auxiliar no diagnéstico da fibrilhacao auricular.

A funcionalidade de AF Monitor pode ser ativada/desativada através do interruptor On/Off (Ligar/
Desligar), ao qual pode‘aceder mediante o botao AF Monitor no ecra Ferramentas. Selecione o
botdo Programar para aplicar as‘alteracOes e:programar o:gerador de impulsos.

As estatisticas seguintes estdao disponiveis no-ecra do programador ao selecionar o botéo
AF Monitor:

« Dias com FA medida: Fornece o nimero de:dias nos ultimos 90 dias em que a FA foi detetada

« Estimativa de FA medida: Fornece a percentagem total de FA detetada nos ultimos 90 dias

Consulte o Manual do Utilizador S-ICD para obter mais informacgdes sobre o AF Monitor.
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Fun¢ées do programador adicionais

Choque de salvamento

O icone Choque de salvamento esta disponivel na barra de navegacéo, no ecra do programador,
guando o processo-de Configuragao estiver concluido e um gerador de impulsos estiver

a comunicar ativamente com.o’programador. Durante a comunicacao ativa, pode ser
administrado um choque de salvamento maximo (80 J) mediante comando do programador.

Para administrar um choque de salvamento:

1. Selecione o.icone Choque de salvamento vermelho na parte superior do ecra do
programador. E apresentado o ecra Choque de salvamento (Figura 25).

Figura 25: Ecrd.Choque de salvamento

2. Selecione o botdao Choque para comecar a carregar o gerador de'impulsos durante
um Choque de salvamento. Aparecerd um ecra de fundo vermelho'com a.indicagdo
«A carregar». A selecdo do botao Abortar impede a administracdo de um choque de
salvamento e permite regressar ao ecra Defini¢des dodispositivo.
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3. Aparecerd um ecra de confirmacdo com a notificacdo de que o choque foi administrado
com sucesso, juntamente.com a impedancia de choque correspondente.

Cuidado: Um valor deimpeddncia de choque inferior a 25 ohms de um choque
administrado poderd indicar um problema com o dispositivo. O choque
administrado pode ter ficado comprometido, bem como qualquer terapéutica
futura do dispositivo. Se um valor.deimpeddncia reportado inferior a 25 ohms
for.observado, o correto funcionamento do dispositivo deve ser verificado.

Se, por algum motivo, nao for possivel administrar o choque, aparecera um ecra de fundo
vermelho com a mensagem «Né&o foi possivel administrar o choque.»

Observagao: Naeventualidade de se perder a telemetria, os comandos do gerador de
impulsos —incluindo os Choques de salvamento — ndo estaréo disponiveis até
que a telemetria seja restabelecida.

Choque manual

O Choque manual permite que o-utilizador administre um choque sincronizado durante um ritmo
sinusal, um-ritmo-auricular ouum ritmo ventricular. O nivel de energia do choque é configurado
pelo utilizador, numintervalo de 10 a 80’joules, assim'como a polaridade também é configurada
pelo utilizador (Figura.26). O Choque' manual também pode ser utilizado a um baixo nivel de
energia para avaliara impedancia/integridade‘do sistema no momento do implante ou conforme
indicar a condicio dopaciente. E possivel.administrar um chogue manual com o Modo de
Terapéutica definido para Ligado‘ou Desligado.

Para aceder ao Choque manual, selecione o botao Teste do:paciente no menu principal. Aparecerd
o ecra Teste de inducdo. Selecione o‘icone.Choque manual na barra de navegacdo situada na parte
superior do ecré para visualizar o ecra Teste de choque manual.
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~
Teste de choque manual @

Nome do Paciente Terapéutica: Ligado

Definir energia do choque (joules)

Figura 26: Choque manual

Utilizar o magneto do sistema S-ICD

O magneto, modelo 6860, (0. magneto) da:Boston Scientific é um acessério ndo estéril que pode ser
utilizado para inibirtemporariamente azadministracdo da terapéutica do gerador de impulsos, se
necessario. O magneto; modelo 4520, da Cameron Health pode ser utilizado alternadamente com
o0 magneto da Boston Scientific com este fim.

Para obter informagoes detalhadas sobre a utilizacdo do magneto,‘consulte o Manual do
Utilizador S-ICD apropriado.

Outros comportamentos da aplicagdo do magneto:

« Inibir a administracdo de terapéutica de<choque

«  Terminar a terapéutica de estimulacao pés-choque

«  Proibir o teste de inducdo de arritmia
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Ativar o beeper do gerador de impulsos com cada complexo QRS detetado durante
60 segundos, se o beeper estiver ligado e audivel

Aviso: Tenha cuidado quando colocar um magneto sobre o gerador de impulsos S-ICD,
uma vez que este suspende a detecdo de arritmias e a resposta terapéutica.
Quando o magneto é removido, as fungdes de detecdo de arritmias e resposta
terapéutica sdo retomadas.

Aviso: Em pacientes com uma coloca¢do profunda do implante (maior distdncia entre
0 magneto eo gerador deiimpulsos), a aplicagcéo do magneto pode dificultar
aobtengdo da resposta.do magneto. Neste caso, o magneto nédo pode ser
utilizado para inibir.a terapéutica.

Cuidado:-Nao coloque um magneto sobre o programador.

Observagao: O Choquede salvamento comandado pelo programador pode substituir a
utilizagdo do magneto, desde que 0 magneto esteja devidamente colocado
antes dainiciagdo do.comando de programacao. Se o magneto for aplicado
apds o' comando inicial, o Choque de salvamento serd interrompido.

Observacao: A aplicacdo do magneto néo afeta'a comunicagdo sem fios entre o gerador de
impulsos e'o programador.
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MANUTENGCAO

Carregar o programador

Quando nao estiver a ser utilizado, recomenda-se que o programador permaneca ligado a fonte de
alimentacao externaque, por sua vez, estd ligada a alimentacao de CA. Tal ird garantir que a bateria
interna é carregada corretamente.

Limpar o programador

Mantenha o programador livre de poeiras e sujidade. Nao utilize quimicos intensos, solventes de
limpezaou detergentes fortes paralimpar o programador e a pa.

Para limpar o programador.e a pa conforme necessario:

1.

Desligue o programador.

2.~ Limpe cuidadosamente o ecrd do programador com um pano macio, limpo e seco.
3. 'Limpe-a caixa de plastico-do programador e a p4 com um pano embebido em
alcool isopropilico.
4. Seque o programador imediatamente para‘remover os residuos.
Assisténcia

Nao existem pecas ou componentes acessiveis ou repardveis pelo utilizador no programador.

Se for necessario proceder aassisténcia, reparagdo ou substituicdo de componentes internos,

o programador tera de ser devolvido a-Boston Scientific. Para obter instrucdes e devolver

a embalagem, contacte a Boston Scientific utilizando as informagdes na contracapa deste manual.

Ao solicitar assisténcia, forneca informacodes relativamente a naturezada falha e a forma como
o equipamento foi utilizado quando ocorreu a referida falha. Também deve fornecer o modelo
e o numero de série.
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Verificacdo de manutengao

Antes de cada utilizacdo, deve-executar uma verificacdo visual para verificar o seguinte:
« Aintegridade mecanica e funcional do programador, dos cabos e dos acessérios.
+  Alegibilidade e a'aderéncia dos rétulos do programador.

« Seoecrdinicial do programador aparece durante alguns segundos depois de ligar
o programador. (O processo.de arranque normal verifica se o programador passou
as verificacdes internas e€sta pronto_para ser utilizado.)

Medidas de'seguranca

Os.regulamentos’nacionais podem exigir que o utilizador, fabricante ou representante do
fabricante executem e documentem periodicamente'testes de seguranca do programador.
Se'ésses testes forem necessarios no'seu pais, observe o intervalo de teste e o ambito do teste
conforme a regulamentacgdo do pais. Caso ndoesteja familiarizado com os regulamentos nacionais
do seu pais, contacte a‘Boston Scientific utilizando a informacdo na contracapa deste manual.

Se a norma CEI/EN.62353 for obrigatéria no pais, mas'néo for especificado um teste ou intervalo
especifico, recomenda‘se que execute estes testes de seguranca utilizando o método direto,
conforme especificado no CEI/EN 62353, de 24 em 24 meses. Os valores‘de teste sao indicados

na tabela Especificacdes nominais (Tabela 11).

Fim de vida do programador

O programador e os acessérios foram concebidos para‘proporcionaranos de servico em
condicdes de utilizacdo habitual. Para eliminar, devolver ou trocar um programador, contacte
a Boston Scientific utilizando a informagao na contracapa deste manual. Ndo elimine

o programador no lixo normal ou emiinstalagdes de reciclagem de equipamento eletrénico.



PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: RESOLUCAO DE PROBLEMAS

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Esta seccao apresenta os potenciais problemas do programador e as possiveis solugdes.
Observacao: reiniciar o programador pode frequentemente resolver muitos dos problemas
indicados abaixo. O programador pode ser reiniciado, mantendo o botédo de alimentacao premido
até aparecer o menu-de’encerramento do sistema e, em seguida, selecionando a opc¢éo «Reiniciar».

Contacte a Boston Scientific utilizando a informagao na contracapa deste manual para obter
assisténcia adicional.

Incapacidade de imprimir

Se nao'for possivel imprimir, siga'os passos abaixo:
1.0 "Certifique-se de que a impressora estd ligada'e que possui papel e tinta suficientes.
2. -Verifique se o papelesta encravado.

3. Seaplicavel, certifique=-se de. que a funcdo sem fios esta ativada na impressora ou que
o adaptador sem fios Bluetooth™ esta totalmente inserido na porta USB da impressora.

Nenhuma impressora disponivel

Aparecera o ecra Nenhumarimpressora disponivel, caso a impressora nao tenha sido
configurada. Selecione 0-botdo Tentarnovamente ou consulte a seccdo Selecionar
impressora para obterinstrucoes:

Ecra tactil inativo enquanto ligado a alimentacao de CA

Se o ecra tactil ndo funcionar enquanto’o programador estiver ligado a alimentacao de CA através
da fonte de alimentacdo externa, desligue e'volte a ligara fonte de alimentacdo externa e reinicie
o programador.

Perda de comunicacdo com a impressora

Quando a comunicacdo entre o programador e a impressora falha, aparece o ecra Erro‘de impressao
com a mensagem «Erro durante a impressao de relatérios. Prima«Continuar» para tentar imprimir
os relatorios restantes ou «Cancelar» para cancelar ajimpressao atual.»
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Se esta situacao ocorrer:

1.

Selecione o botdo Tentar novamente para estabelecer novamente ligacdo
a impressora.

Se aplicavel, certifique-se de que a funcao sem fios esta ativada na impressora
ou que o adaptador sem fios Bluetooth™ esta totalmente inserido na porta USB
da impressora.

Cologue o:programador mais proximo da impressora.

Afaste quaisquer dispositivos e 0s respetivos cabos que possam estar a interferir
com a comunicacao RF.

Incapacidade de comunicar com o gerador de impulsos

Se o/programador ndo conseguir comunicar com o'gerador de impulsos, siga os passos abaixo:

1
2.

Tente reposicionara pa.

Selecione Procurardispositivos no ecra inicial do programador ou selecione Procurar
novamente no ecra Lista de dispositivos para localizar o dispositivo pretendido.

Afaste qualquer equipamento.€ os respetivos cabos que possam estar a interferir com
a comunicagao RF.

Se disponivel, tente estabelecer a. comunicacao utilizando um programador e/ou pa do
sistema S-ICD diferente.

Aplique um magneto-ao gerador.de impulsos para extrair os sinais sonoros do beeper.
Remova o magneto e tente novamente estabelecer a comunicagao.
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DECLARAGOES DE CONFORMIDADE

EMI/RFI
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites aplicaveis relativos

a dispositivos médicos das normas IEC 60601-1-2:2007 ou da diretiva relativa a Dispositivos Médicos
Implantaveis ativos 90/385/CEE.

Apesar de este teste demonstrar que o dispositivo garante uma protecdo razodvel contra interferéncias
nocivas numa instalacdo médica normal, ndo ha qualquer garantia de que nédo ocorrerdo interferéncias
numa instalacdo em particular.Se o dispositivo provocar interferéncia nociva, o utilizador deve tentar
corrigir a interferéncia recorrendo-as seguintes medidas:

+ _Reoriente ou reposicione o'dispositivo

« “" Aumente @ separacao entre os dispositivos
- ~Ligue o equipamento aiuma tomada de um circuito diferente

« _Contacte a Boston Scientific utilizando a informacao na contracapa deste manual.
Desempenho essencial

Para que o programador.modelo3200 esteja.em conformidade com a sua utilizagdo prevista, deve
interrogar e manter uma ligacdo de.comunicacdo com.um gerador de impulsos S-ICD, bem como
conseguir detetar.devidamente os togues em botdes do ecra tactil. Por conseguinte, as fungdes
relacionadas com as comunicacdes.com o cardioversor-desfibrilhador implantavel e a detecdo de
toques no ecra tactil sdo consideradas como desempenho essencial.

CUIDADO: As alteragdes ou'modificacdes que ndo sejam aprovadas expressamente pela Boston
Scientific podem anular a autorizacao do utilizador para utilizaro equipamento.
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Tabela 3: Declaragdo de emissao eletromagnética

0 programador modelo 3200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do programador
modelo 3200 deve garantir a utilizacdo num ambiente desse tipo.

Teste de emissdes Conformidade | Orientacao em ambiente eletromagnético

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 0 programador modelo 3200 utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por consequinte, as suas emissdes de RF sdo
muito baixas e é improvavel que provoquem qualquer interferéncia no
equipamento eletrénico que se encontrar na sua proximidade.

Emissoes RF CISPR 11 Classe A 0 programador modelo 3200 é adequado para ser utilizado em todas as

Emissoes harmonicas CEl 6100032 Classe A instalagdes que ndo sejam domésticas e naguelas diretamente ligadas

MISSOES harmoniegs i a5 arede publica de abastecimento de energia de baixa tensao que abastece
Flutuacdes da tensdo/emissdes oscilantes CF161000-3-3 Em conformidade os edificios utilizados para efeitos domésticos.

Tabela 4: Declaracdo de imunidade'eletromagnética Parte 1

0 programadormodelo 3200 destina-se a ser.utilizado no. ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do modelo 3200 deve certificar-se de
que é utilizado em tal ambiente:

Teste de CEL 60601 Nivel de conformidade Orientacdo em ambiente
imunidade Nivel de teste eletromagnético

Descarga eletrostética contacto+ 6 kV contacto + 6 kV 0s pavimentos podem ser de madeira,
(ESD) arx=8kV ar+8kV betdo ou ceramicos. Se o chdo estiver
CEI61000-4-2 coberto com um material sintético,

ahumidade relativa devera ser de,
pelo menos, 30%.

Choque elétrico

+ 2 kV'para linhas de fornecimento

+ 2kV para linhas de fornecimento

A qualidade das ligagdes elétricas deve

abastecimento de energia
CEI 61000-4-11

<5% U;(>95% queda em U;) durante
5seg

<5% U:(>95% queda em U;)durante
5seg

Répido/Transitdrio de energia de energia ser.a de um ambiente comercial ou

CEl 61000-4-4 + 1KV para linhas de entrada/saida + 1 kV para linhas de entrada/saida hospitalar normal.

Sobretensao + 1kVlinha(s) para linha(s) + 1kV linha(s) paralinha(s) A qualidade das ligagdes elétricas deve

CEI 61000-4-5 + 2kVlinha(s) a terra + 2kVlinha(s)aterra sera de um ambiente comercial ou hospitalar
normal.

Quebras de corrente, <5% U, (>95% queda em ;) <5% U, (>95% queda em ;) A qualidade das ligagdes elétricas deve ser

breves interrupcdes e para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos ade um ambiente comercial ou hospitalar

variagdes de tensdo nas 40% U, (60% queda em U,) para 5 ciclos 40%U;(60% queda em U;)-para 5 ciclos,. ‘| normal. Se o utilizador do programador

linhas de entrada de 70% U, (30% queda em U;) para 25 ciclos ~ |. 70% U, (30%!queda em ;) para 25-ciclos | modelo 3200 necessitar de um funcionamento

durante as quebras de energia, recomenda-
se que o programador modelo 3200 seja
alimentado por meio-de uma fonte de energia
ininterrupta.ou de uma bateria.

Frequéncia da energia
(50/60 Hz) campos
magnéticos

CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

0s campos magnéticos de frequéncia

de energia devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma localizacdo tipica num
ambiente comercial ou hospitalar normal.

OBSERVACAO: U, é a tensdo da ligacdo de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: TABELAS DE DECLARACOES

Tabela 5: Declaragdo de imunidade eletromagnética Parte 2

0 programador modelo 3200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do programador modelo 3200 deve
garantir a utilizacdo num ambiente desse tipo.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
CEI 60601

Nivel de
conformidade

Orientagdo em ambiente eletromagnético

RF conduzida
CEI 61000-4-6

3Vrms
150 kHza
80 MHz

3V

RF irradiada
CEI 61000-4-3

3V/m
80 Mhza
2,5GHz

3V/m

0 equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével nao deve ser utilizado
mais proximo de qualquer peca do programador modelo 3200 incluindo os cabos,
do queadistancia de separacao recomendada calculada com a equagao aplicavel
dfrequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d= %MVP 150 KHz a 80 MHz
1

d= HsEs VP 80 MHza 800 MHz
1

d= [EL]VP 800 MHz a 2,5 GHz
1

em que P é a maxima poténcia nominal de saida do transmissor em watts

(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As forcas.de campo de transmissores RF fixos, conforme determinadas por uma
avaliagdo eletromagnética do local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada gama de frequéncia.’

Pode haver interferéncia nas proximidades de equipamento marcado com
0'sequinte simbolo: (((i)))

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicada.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A-propagacdo eletromagnética é-afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

3 As forcas de campo de transmissores fixos; tais como estagoes de base de telefonesréadio (celulares/méveis) e radios terrestres
moveis, radioamadores, de transmissoes de radio AM e FM e de‘transmissoes de televisdo ndo podem ser teoricamente
previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos devera considerar-se
a realizacdo de uma avaliagdo eletromagnética do local.Se a intensidade de campo medida no local em que o programador
modelo 3200 é utilizado exceder o nivel de cumprimento RF.aplicavel,o programador.modelo-3200 deve ser observado para
verificar o funcionamento normal. Se se observar um desempenho'anormal, poderd ser necessario implementar medidas
adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o programadormodelo-3200.

b Acima de uma gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores.a 3 V/m
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: TABELAS DE DECLARAGOES

Tabela 6: Distancias de separacdo recomendadas

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunica¢ées por RF portateis e méveis
e o programador modelo 3200

0 programador destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético, no qual os disttrbios de RF radiada sao controlados. O cliente ou o utilizador do programador
pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes por RF portatil e mével (transmissores)
e 0 programador, conforme recomendado abaixo, de acordo com a energia méxima de saida do equipamento de comunicagdes.

L. .. . Distancia de separac¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor
Maxima poténcia nominal de m
saida
do transmissor 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

W d=[2]VP d=[>3]VP d=[Z]VP
1 1 1
0,01 0,17 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 117 1,17 2,34
10 3,69 3,69 738
100 1,7 11,7 233

No caso de transmissores classificados numa-poténcia maxima de'saida naoindicada acima, a distancia d de separacao recomendada em metros (m) pode ser

calculada utilizando a equacdo aplicével a frequéncia do transmissor, sendo p a maxima poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz; aplica-se a distancia de'separagdo da faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo se-aplicar a-todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 7: Informagbes de EMI/RFI: Comunicacdo de programador com gerador de impulsos

Especificacdo Servico-de comunicagdes de implantes'médicos (MICS)
Banda de frequéncia 402-405MHz

Tipo de modulacao FSK

Poténcia irradiada <25uW

Largura de banda <300 KHz

Tabela 8: Informac¢des de EMI/RFI: Transferéncia de dados-e impressdo.sem fiospor Bluetooth™

Especificacdo Tecnologia sem fios Bluetooth™

Banda de frequéncia 2,402-2,480 GHz

Tipo de modulacao GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK
Poténcia irradiada <10mw

Largura de banda <1,5MHz
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: ESPECIFICACOES

Tabela 9: Diretrizes do produto

(7,252 psi a 15,374 psi)

Componente Requisito
Energia de CC
Tipo de bateria Bateria de ides de litio de 4000 mAh 3,7 volts
Tempo de carga Aproximadamente 5 horas
Alimentagao
Entrada 100=240VCA, 50 —60Hz,0,5 A
Saida 55VCG 3,64 A
Energia: 20 W
Fabricante/Modelo ElpacPower Systems MWA020005A
Ambiente Funcionamento Armazenamento e transporte
Temperatura 15°Ca+38°C -10°Ca+55°C
(+59Fa +100°F) (+14°Fa+131°F)
Humidade relativa 5% a 93% maximo-a-40 °C, 5% a 93% maximo a 40 °C,
sem-condensacdo sem condensacao
Pressao atmosférica 50 kPa:a 106 kPa 50kPaa 106 kPa

(7,252 psi-a 15,374 psi)

Tabela 10: Especificacbes

Parametro

Especificacao

Dimensoes
Largura x Profundidade x Altura

24,0 cm x.12;7 cm x 2,6'cm
9,4 pol x 5,0 pol x 1,0 pol

Peso

0,6 kg, 1,3 Ibs

Ecra padréo

WVGA, 1024 x 600 pixels; T6M TFT
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Tabela 11: Especificacbes nominais (com o dispositivo ligado a fonte de alimentacao externa)

Caracteristica | Nominal

Teste de seguranca eletrénica - valores permitidos de acordo com a CEI 60601-1:2005/ANSI/AAMI ES60601-1:2005

Resisténcia terra Inacessivel

Dispersao de corrente terra 5 mA Condicao normal (NC)

10 mA Falha isolada (SFC)

Dispersao de corrente do paciente 100 pA Condigdo normal (NC)

500 pA Falha isolada (SFC) (tensdo na peca aplicada)

Teste'de seguranca eletrénica - valores permitidos de acordo com CEl 62353:2008

Resisténcia'de protecdo de ligacdo a terra Inacessivel

Fuga do equipamento — método direto 500.uA

Dispersao de corrente do paciente — método

direto (pd, BF) <5000
Resisténcia de isolamento Inacessivel
Funcoes de seguranca

Protedo do desfibrilhador até 5000V, 400 J
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: DEFINICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

Tabela 12: Simbolos da embalagem e do dispositivo: Programador modelo 3200

0s seguintes simbolos podem ser utilizados no programador modelo 3200, nos respetivos acessorios e embalagem.

Simbolo

Especificacao

Simbolo

Especificacao

entifi
entific

N

bo,
0087,
R

Siga asinstrucoes de utilizacdo em
www.bostonscientific-elabeling.com.

h\

Peca aplicada de tipo BF

Descarga eletrostatica

>
=
[ ]
=
N~—

Radiacao eletromagnética nao
ionizante

Limites de temperatura

Limites de humidade

@ >~ h>

LE®

Limitagées da pressao atmosférica Fabricante
SN Numero de série Data de fabrico
REF Niimero de referénda & o] Representante autorizado na

Comunidade Europeia

LOT

Niimerode lote

>

Nao estéril

Marca de conformidade ACMA

>
(e
7))

Endereco do patrocinador da
Australia

Armazenamento de entrada de
energia

&7

Porta, abrir

)l

Consulte as instrugdes de utilizacao

—p
-p
R

Insercao correta do cartdo microSD™
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: DEFINICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

0Os seguintes simbolos podem ser utilizados no programador modelo 3200, nos respetivos acessorios e embalagem.

Simbolo Especificacao Simbolo Especificacao
Porta da fonte de alimentacdo
WEEE = Residuos, equipamento elétrico _9_ ¢
- . 5.5V DC externa

e.eletronico (WEEE). Indica uma recolha

separada para equipamento elétrico Marca CE de conformidade com
— e eletronico (ou seja; ndo deitar este aidentificacio do organismo

Ce€0086 ¢ J

dispositivo no lixo normal).

notificado que autoriza a utiliza¢ao
damarca

Marca de conformidade R-NZ RF em
NovaZelandia

®

Utilizacao nao segura em MR
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PROGRAMADOR EMBLEM™ S-ICD: GARANTIA

Garantia limitada

Pode ser aplicada a este programador uma garantia limitada. Para obter informacdes sobre
elegibilidade da garantia e uma cépia da garantia limitada, contacte a Boston Scientific
utilizando a informacdo na contracapa.
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INSERCAO E REMOCAO DO CARTAO m
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Remover microSD

Inserir microSD
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