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DESCRIGAO

A familia EMBLEM S-ICD.de geradores de impulsos (o "dispositivo") sdo componentes do Sistema S-ICD da
Boston Scientific, prescrito a pacientes que.necessitam.de’'uma gestao da arritmia cardiaca. O dispositivo
aceita um elétrodo.subcutaneo’ EMBLEM S-ICD cor um conector SQ-1 S-ICD. O dispositivo ¢ também
compativel com o elétrodo.subcutaneo Cameron Health, Modelo 3010 Q-TRAK.

O gerador de impulsose-o elétrodo subcutaneo constituem a parte implantavel do sistema S-ICD. O gerador
de impulsos pode-apenas ser utilizado com.o programador EMBLEM S-ICD Modelo 3200 e a pa de telemetria
Modelo'3203.

Este manual pode conter informagdes de referéncia de nimeros de modelo.que néo estéo atualmente
aprovados para venda em todas as regides.Para obter uma lista completa dos nimeros 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, ignore asdescri¢des das fungdes indisponiveis. As
descrigdes.que se encontram neste manual aplicam-se a todos 6s modelos de dispositivos, salvo indicagdo em
contrario:

OBSERVACGAO: Os dispositivos EMBLEM.S-ICD s&o considerados de Utilizagdo Condicionada em MR.
Consulte"Ressonéancia-Magnética (MRI)" na pagina 24.e o Manual Técnico de MRI do Sistema S-ICD de
Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady paraobter mais informagées.

OBSERVACAO: O.usode umelétrodo Boston Scientific/Cameron Health é necessario para que o sistema
implantado seja considerado de Utilizacdo Condicionada em MR. Consulte o Manual Técnico de MRI do
Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady para ntimeros de modelo de componentes do
sistema necessarios para satisfazer as Condigoes de Utilizagao.

ACERCA DESTE MANUAL

Este produto pode estar protegido por.uma ou mais patentes. Para obter-informagdes sobre aspatentes, aceda
awww.bostonscientific.com/patents:

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais: EMBLEM,
IMAGEREADY; AF Monitor; LATITUDE.

Os seguintes’acrénimos podem ser utilizados.ao longo deste manual:

CA Corrente Alternada

FA Fibrilhagdo auricular

AST Ferramenta de triagem.automatizada

ATP Pacing antitaquicardia

BOL Inicio deVida

CPR Reanimacao Cardiopulmonar

CRM Gestéo do Ritmo Cardiaco

CRT Terapéutica de Ressincronizagdo Cardiaca

1. SQ-1 é um conector ndo padrao.Unico para o Sistema S-ICD



DFT Limiar de desfibrilhacdo

EAS Dispositivos, de vigilancia electronica

ECG Eletrocardiograma

EGM Eletrograma

EIT Eerramenta de Tunelizagdo doElétrodo

ECG Eletrocardiograma

EMI Interferéncia Eletromagnética

EOL Fim de Vida

ERI Indicador de Substituigdo Eletiva

ESWL Litotripsia de Onda de Choque Extracorpérea
HBOT Oxigenoterapia Hiperbarica

ISO International Standards Organization

MRI Ressonancia‘magnética

NSR Ritmo sinusal normal

PVC Sistoleventricularprematura

RE Radiofrequéncia

RFID Identificagdo de Radiofrequéncia

S-ECG Eletrocardiograma Subcutaneo

S-ICD Cardioversor desfibrilhador implantavel subcutaneo
TSV Taquicardia supraventricular

TENS Estimulagdo Transcutanea Elétrica de Nervos
VAD Dispositivo de Assisténcia Ventricular

FV Fibrilhacéo Ventricular

vT Taquicardia ventricular

INFORMAGAO RELACIONADA

As instrucdes presentes neste'manual devem ser utilizadas em conjunto com.outro material de recurso,
incluindo-o manual do utilizador do elétrodo subcutéaneo S-ICD e o manual do utilizador das ferramentas‘de
implante do elétrodo.

Consulte 0 Manual Técnico de'MRI do Sistema S-ICD de utilizacdo condicionada em MR-ImageReady (a
seguir designado Manual-Técnico de MRI) para obter informagdes sobre ressonancias magnéticas (MRI).

O LATITUDE NXT é um sistema de. monitorizacéo remota que fornece‘aos profissionais clinicos dados
referentes ao geradorde impulsos: Todos 0s geradores-de impulsos descritos-neste manual foram concebidos
para serem ativados pelo LATITUDE NXT; a disponibilidade varia consoante a regido.

. Médicos/Profissionais clinicos ~ O LATITUDE NXT permite-lhe monitorizar periodicamente o estado do
paciente e o do dispositivo, de forma remota e-automatica: O sistema LATITUDE NXT apresenta os
dados do paciente que pedem ser.utilizados como parte da avaliagao clinica-do paciente.

. Pacientes—Um importante componente do'sistema é o comunicador LATITUDE, um dispositivo de facil
utilizagdo em casa. O Comunicador |& 0s dados do dispositivo implantado de um gerador de impulsos



Boston Scientific compativel e envia estes dados ao servidor seguro LATITUDE NXT. O servidor
LATITUDE NXT apresenta os dados do paciente no website do LATITUDE NXT, ao qual os médicos e
profissionais clinices autorizados podem facilmente aceder através da Internet.

Consulte 0 Manual do'Médico do LATITUDE NXT para obter mais informagoes.
PUBLICO-ALVO

Este documento destina-se a ser;utilizado por profissionais com formagdo ou experiéncia em procedimentos de
follow-up e/ouimplantagéo de dispositivos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

CONTRAINDICAGOES

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

AVISOS

Generalidades

. Interacao do dispositivo co-implantado. O uso concomitante.do sistema S-ICD e de dispositivos
eletromecanicos implantados)(por exemplo, sistemas de neuromodulagao/neuroestimulagéo implantaveis,
dispositivo de assisténcia ventricular (VAD) ou bombas de insulina'ou de medicamentos implantaveis)
pode resultarem interagdes que podem comprometer o funcionamento do sistema S=ICD; 0 dispositivo
co-implantado ou.ambos. O.S-ICD serve como uma terapéutica.de salvamento e deve ser encarada como
uma prioridade na deciséo e avaliagao dos implantes de sistema concomitantes-em'relagéo as aplicacdes
que nao salvam a vida. Arinterferéncia eletromagnética (EMI) ou a.administragéo de terapéutica do
dispositivo co-implantado pode interferir coma detegao e/ou avaliagao de frequéncia.do-S-ICD, resultando
numa terapéutica.inadequada ou na ndo.administragédo da terapéutica quando necessaria.
Adicionalmente, um choque do gerador de impulsos S-ICD. pode danificar o dispositivo co-implantado e/ou
comprometer a sua funcionalidade. Verifique a configuragdo de detegéo, os modos de.operagéo, as
consideragdes cirurgicas e a:colocagao existente.de todos os-dispositives envolvidos-antes de qualquer
co-implante. Para-ajudar aevitar interagdes indesejaveis, teste o sistema'S-ICD-quando este for utilizado.
em combinagao com o dispositivo-co-implantado e tenha em consideragao o.potencial efeito de um
choque no‘dispositivo co-implantado. Recomenda-se a realizagao. de testes de indugao para garantir a
detecéo e o tempo-de terapéutica adequados para o S-ICD, bem como-a operacéo pos-choque adequada
do dispositivo co-implantado. Nao garantir a detegdo e o-tempo de terapéutica adequados do Sistema S-
-ICD podera provocar lesbes oua morte do paciente.

Apds a concluséo dos testes de interagéo, deve ser realizada uma avaliagéo de seguimento minuciosa de

todos os dispositivos co-implantados; para garantir que o funcionamento do dispositivo nao.foi
comprometido. Se as.configuragdes operacionais dos dispositivos co-implantados forem alteradas ou se



as condigdes do paciente mudarem, o que pode afetar o desempenho da terapéutica e a detegéo do S-
-ICD, podera sernecessario procedera uma nova avaliagéo dos dispositivos co-implantados.

Conhecimento dos rétulos. Leia atentamente este manual antes de utilizar o sistema S-ICD, para evitar
danos no gerador de impulsos‘e/ou no elétrodo subcutaneo. Estes danos podem provocar lesdes ou a
morte'do paciente.

Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha'do.dispositivo; 0 que, porsua vez, pode conduzir a leséo, doenga ou a morte do paciente.
A reutilizacéo, o-reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao do
dispositivo.efou conduzir a infecga@o no paciente ou infecgéo cruzada, incluindo mas néo se limitando, a
transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
conduzir a lesdes, doenga ou morte do paciente.

Compatibilidade do‘componente. Todos 0s componentes implantaveis da Boston Scientific S-ICD foram
concebidos para utilizagdo exclusiva com.o-sistema S-ICD da Boston Scientific ou Cameron Health. A
ligagdo-de qualquer um dos componentes do sistema S-ICD.a'um componente ndo compativel ndo foi
testada e pode impedir a administragéo da terapéutica de desfibrilhagéo que pode salvar a vida do
paciente:

Protecao de desfibrilhacdo de seguranga. Tenha'sempre a sua disposi¢ao equipamento de
desfibrilhacédo externa‘e pessoal médico especializado em CPR durante o implante e os testes de
seguimento. Se uma taquiarritmia ventricularinduzida nao forterminada atempadamente, podera
provocar-a morte'do paciente:

Interacao do gerador,de impulsos. A utilizagao de varios-geradores de impulsos pode provocar a
interagdo do gerador de impulsos, provocando lesdes.no paciente'ou a auséncia de administracédo da
terapéutica. Teste cada sistema individualmente:e.em combinagéo paraajudar a prevenir interacdes
indesejaveis. Consulte "Interagao do Sistema S-ICD com-o' Pacemaker’ na pagina 70 para obter mais
informagdes.

Manuseamento

Manuseamento adequado. Manuseie cuidadosamente 0s.componentes do sistema S-ICDem todas-as
ocasidesie mantenha uma técnica-estéril adequada. A ndo observancia destas indicagdes pode provocar
lesdes, desenvolvimento de patologias ou morte do paciente:

Nao danifique os componentes. Ndo modifique, corte, dobre, comprima, estique ou danifique de
qualquer outra forma nenhum dos componentes do Sistema S-I€D. Caso o Sistema S-ICD fique
comprometido, tal pode resultarem choques inapropriados ou na’incapacidade de-administrar @
terapéutica ao paciente.

Manuseamento do elétrodo subcutaneo. Tenha cuidado ao manusear o conector do'elétrodo
subcutaneo. Nao ligue directamente o.conector a.instrumentos cirtrgicos, tais como forceps, pingas
hemostaticas ou pingas. Tal pode danificar o conector. Um ‘eonector danificado pode comprometer a
integridade do isolamento, possivelmente conduzindo.a uma capacidade de detecao comprometida, perda
de terapéutica ou terapéutica inapropriada:



Implantagédo

Posicionamento do braco. E'necessario prestar atencdo a colocagéo do braco ipsilateral ao implante do
dispositivo para-evitar lesdes.no nervo.ulnar e plexo braquial enquanto o paciente se encontra na posigao
supina durante a-implantac¢éo do dispositivo e antes da administragéo de choque ou indugéo FV. O
paciente deve ser posicionado com o'bragao abduzido a um angulo maximo de 60° com a mao em posigédo
supina(palma voltada para cima) durante a fase de implante do procedimento. Prender o brago a uma
placapropria é-pratica corrente para manter o posicionamento do brago durante a implantagéo do
dispositivo.-Néo aperte o’brago em .demasia durante a realizagéo dos testes de desfibrilhacéo. A elevagao
do tronco através doruso de uma.cunha também pode criar tenséo sobre a articulagdo do ombro, pelo que
deve ser evitadadurante os testes de desfibrilhagao.

Migracao do sistema. Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme descrito no procedimento de
implante;para prevenir o desalojamento e/ou a migragéo do sistema S-ICD. O desalojamento e/ou
migracao do sistema S-ICD,_pode resultar.em choques inapropriados ou na incapacidade de administrar a
terapéutica ao-paciente.

Lesao dos membros superiores. Durante a inducédo de arritmia, a corrente da indugéo e o choque
subsequente poderao resultar.numa contracéo forte:do musculo grande peitoral, que pode exercer forgas
agudas significativas sobre a articulagao glenoumeral, bem como sobre a clavicula. Isto, em conjunto com
0 brago muito-apertado, podera resultar em lesdes na clavicula, no-ombro e no brago, incluindo
deslocamento e fratura.

Nao efetue o.implante num local de MRI da Zona lll. © implante do sistema ndo pode realizar-se num
local de MRI da Zona llI (¢ superior), conforme definido pelo American College of Radiology Guidance
Document for Safe-MR Practices?. Alguns.dos acessdrios utilizades com geradores de impulsos e
elétrodos, incluindo a chavede aperto e as ferramentas de implante do-elétrodo, ndo sao de.utilizagéo
condicionada em MR e‘ndo devem ‘'ser levados para a sala de MRI,:sala de controlo ou local-de MRI das
areas da.Zona Ill ou V.

Resposta do magneto( Tenha cuidado quando colocar um magneto sobre o.gerador. de.impulsos S-ICD,
uma vez que este suspende a detecao de arritmias-e a resposta terapéutica:-Quando.0.magneto &
removido, as fungdes de detegao de arritmias e-resposta terapéutica sdo retomadas.

Resposta do magneto com colocacao profunda doimplante. Em pacientes com uma colocagéo
profunda-do implante\(maior distancia entre:0 magneto e o gerador de impulsos), a.aplicagdo do magneto
pode dificultar a obtengao da resposta‘do'magneto. Neste caso, o magneto ndo pode ser utilizado para

Diatermia. Ndo exponha um paciente com um sistema.S-ICD implantadoadiatermia. A interagdo da
diatermia terapéutica com.um elétrode, ou gerador.de impulsos S-ICD implantado pode danificar o gerador

Exposigdo a Ressonancia Magnética (MRI). Os dispositivos EMBLEM S-ICD s&o considerados de
Utilizacdo Condicionada em MR. Exceto se todas as'Condicdes de Utilizagdo de MRI forem cumpridas,a

Pés-implante

inibir-a terapéutica.

de impulsos-e provocar-ferimentos.no paciente.
2.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



MRI do-paciente ndo corresponde aos requisitos de Utilizacdo Condicionada em MR do sistema
implantado. Podemrocorrer lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou danos no sistema
implantado.

O programador é de utilizacdo ndo segura’'em MR. O programador ¢ de utilizagdo ndo seguraem MR e
tem de permanecer-fora da.Zona Ill (e’superior) dolocal da MRI, tal como é definido pelo American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Em nenhuma circunstancia devera o
programador ser levado para uma;sala de MRI, sala de controlo ou areas de zona Il ou IV no local da
MRI.

Terapéutica de taquicardia suspensa quando programado para o Modo do Protecgdo RM. Durante o
Modo do Proteccéo RMy a terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de o paciente fazer uma
ressonancia magnética (MRI), é necessario programar um sistema S-ICD.ImageReady para o Modo do
Protecgao RM-através doprogramador. O Modo do Protec¢do RM desativa a terapéutica de taquicardia. O
sistema nao'ira detetar arritmias ventriculares e 6 paciente ndo recebera a terapéutica de desfibrilhagao
de choque até que.o-gerador de impulsos retome o funcionamento-normal. Apenas programe o dispositivo
para o-Modo do Protecgédo RM se o paciente for,considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de
protegao de taquicardia durante o periodo em.que’o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgédo
RM.

Ressonancia magnética (MRI) apos estado ERI. As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas apds ter
sido atingido.o estado ERI,podem provocar o desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido para
substituicdo do dispositivo ou stbita perda.de terapéutica. Depois de‘efetuar uma ressonancia magnética
(MRI) num dispositivo que atingiu o estado ERI, verifique o funcionamento do gerador de impulsos e
agende-a substituicdo do dispositivo.

Volume do beeper apés MRI: O Beeper podera deixar de ser utilizavel apés.uma ressonancia magnética
(MRI). Entrar em contacto com o campo magnético forte de um equipamento de MRI pode causar-perda
permanente do volume do Beeper. Esta.agao ndo pode ser recuperada, mesmo apoés abandonar.o
ambiente de'MRI e sair-do Modo.do Proteccdo RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o
médico e 0\paciente’deverdo analisar os beneficios da RM em relagéo ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que os pacientes sejamracompanhados no LATITUDE NXT apds uma
ressonancia magnética (MRI), casoainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente uma
marcacao ‘de seguimento no centro de trés em-trés meses para monitorizar o' desempenho-do dispositivo.

Ambientes protegidos. Aconselhe os pacientes aprocurarem‘orientacdo medicaantes de.entrar em
ambientes que possam afectar negativamente 0. funcionamento do dispositivo médico implantavel activo,
incluindo areas protegidas por um.aviso que adverte paraa entrada.de pacientes que disponham de um
gerador de-impulsos:

Definigoes de sensibilidade e EMI.O gerador de impulsos pode ficar mais suscetivel a.interferéncia
eletromagnética de baixa frequéncia perante sinais induzidos superiores a 80-uV. A sobredetecao de
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 electromagnética mais comum
nesta escala de frequéncia é o-sistema deenergia de alguns comboios europeus que funcionam.a16,6

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007.



Hz. Deve ser dada especial atengéo. aos pacientes que, por motivos profissionais, estédo expostos a estes
sistemas.

PRECAUGOES

Consideragées Clinicas

Longevidade. O esgotamento da bateria fara com que o gerador de impulsos S-ICD deixe de funcionar. A
desfibrilhagao e o nimero excessivo de ciclos de carga reduzem a longevidade da bateria.

Uso pediatrico. O uso pediatrico.do sistema S-ICD ainda nao foi avaliado.

Terapéuticas disponiveis. O Sistema S-ICD n&o proporciona estimulacéo da bradicardia, terapéutica de
ressincronizagéo cardiaca (CRT).ou estimulagao antitaquicardia. (ATP) a longo prazo.

Esterilizacdo e Armazenamento

Sea embalagem estiver danificada. Os tabuleiros e o.seu‘contetdo séo esterilizados com 6éxido de
etileno gasoso antes-da embalagem final..Quando se recebe o gerador de impulsos e/ou o eléctrodo
subcutaneo, estes estaréo esterilizados.desde que.a embalagem esteja intacta. Se a embalagem estiver
molhada, perfurada, aberta.ou apresentar outros'danos, devolva o gerador de impulsos e/ou o elétrodo
subcutaneo a Boston Scientific.

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

Prazo de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou elétrodo subcutaneo dentro do prazo de validade
indicado.no rétulo da:embalagem;.uma vez.que esse prazo indica o-limite de duragéo:de armazenamento.
Por exemplo, se a.data for.1.dejaneiro, ndo implantar a 2 de janeiro ou.posteriormente.

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

Temperatura de conservagao e compensacgao. As temperaturas de conservagéo recomendadas séo 0 °
C-a50 °C (32 °F a 122 °F). Deixe o dispositivo atingir a temperaturaiadequada antes de utilizar as funcdes
de‘comunicagao por.telemetria,.de 0 programar ou implantar, uma vez que as temperaturas extremas
podem afetar o seu funcionamento inicial.

Implantagédo

Evitar.choques durante o implante. Certifique-se de que o dispositivo esta no Modo.Inactivo ou
Terapéutica Desligado para‘evitar choques indesejados ao_paciente ou-a pessoa responsavel pelo
manuseamento do dispesitivo, durante o procedimento de implante.

Avaliar o paciente para cirurgia. Podem-existir fatores adicionais relativos ao estado geral de saude e ao
estado clinico do.paciente que, emboranéo relacionados como funcionamento ou objetivo do dispositivo,
podem tornar o paciente’num candidato fraco para o implante deste sistema. Os.grupos deapoio a saude
cardiaca podem ter publicado orientagdes que podem ser Uteis na realizagdo desta avaliagéo.



Antecedentes clinicos de lesées no ombro ou na clavicula (por exemplo, fratura ou deslocamento) ou
osteopenia/osteoporose podem predispor o paciente a lesdes na clavicula, no ombro ou no brago durante
adinducgéo.de TV/FV enquanto o S-ICD é testado.

Criagao dos tuneis subcutaneos. Utilize as'ferramentas e os acessérios da Boston Scientific,
concebidos para serem utilizados na implantagdo do-elétrodo subcutaneo, para criar os tineis
subcutaneos.aquando da implantagéo-e posicionamento do elétrodo subcutaneo. Evite a tunelizagdo
préxima de quaisquer.outros dispositivos médicos ou componentes implantados subcutaneamente, por
exemplo, uma bomba de insulina, uma.bomba de medicamentos, fios do esterno de uma esternotomia
anterior ou um/dispositivo de assisténcia ventricular implantaveis.

Comprimento do tanel superior. Certifique-se de que o tunel superior é suficientemente comprido para
acomodar a porgao-do elétrodo desde a ponta distal até a manga de sutura; sem fletir ou dobrar o coil de
desfibrilagdo. A flexao ouadobra docoil de desfibrilagcdo no tunel superior pode comprometer a detegédo
elou a administragao deterapéutica. Depois-de.inserir o elétrodo notunel superior, podem ser utilizados

raios X ou fluoroscopia para confirmar que nado se.observa flexdo nem dobra.

Localizagado da sutura. Suture apenas as areas.indicadas.nas instrucdes do implante.

Nao suture diretamente por.cima do corpo do elétrodo subcutaneo. Nao proceda a sutura
diretamente por cima do corpo.do elétrodo subcutaneo, uma vez que pode provocar danos estruturais.
Utilize a manga‘de sutura para impedir que o elétrodo subcutaneo se-movimente.

Nao dobre o-elétrodo subcutaneo perto.da interface elétrodo/bloco de conectores. Introduza o
conector do elétrodo.subcutaneo diretamente na porta do bloco de conectores do gerador de impulsos.
Nao‘dobre o eléctrodo subcuténeo perto da interface eléctrodo subcuténeo/bloco de conectores. Uma
introducéo incorreta podera provocar danos no isolamento-ou no conector.

Ligacoes ao elétrodo subcutaneo. Nao introduza o elétrodo/subcutaneo na porta do conector'do
gerador de impulsos sem tomar as seguintes precaugdes para assegurar-uma introdugdo correta:

. Introduza a chave de aperto na depressao da entrada vedante; antes de introduzir o conector do
eléctrodo subcutaneo na porta, paralibertar eventual ar.ou liquido que-ai exista.

L Verifique visualmente se o parafuso de fixagdo esta suficientemente retraido-para permitir a
introdug¢éo. Se necessario, use a chave de aperto para soltar o-parafuso de fixag&o.

. Introduza totalmente o conector do elétrodo subcutaneo.na porta e;-em seguida, aperte o'parafuso
de fixag@o'no conector.

Fios do'esterno. Ao implantar-o sistema S-ICD num paciente com fios do esterno, certifique-se de que
n&o ha qualquer.contacto entre-os fios do esterno-eos elétrodos de detegdo distal € proximal (por
exemplo, recorrendo a fluoroscopia)..A.deteccdo pode ficar comprometida, case ocorra o contacto directo
de metais entre um eléctrodo de deteccéo e .um fio do.esterno. Se necessario,.volte a tunelizar o elétrodo
para garantir uma-disténcia suficiente entre os elétrodos de detegéo e os fios'do esterno.

Dispositivo de substituicao. A implantacdo de.um dispositivo de substituicde numa bolsa subcutanea,
onde anteriormente tenha estado implantado-um dispositivo de maiores dimensdes pode provocar a

acumulacao de ar na propria.bolsa, migragéo, erosdo-ou um contacto insuficiente entre o dispositivo e o
tecido muscular. A irrigagao da bolsa com solugao salina estéril reduz a possibilidade de acumulagao de



ar-e de uma ligagéo a terra‘insuficiente. A sutura do dispositivo no devido lugar reduz as possibilidades de
migracao € de erosdo.

Pa de telemetria. A pa é umdispositivo ndo estéril. Nao esterilize a pa nem o programador. A pa deve ser
contida numa.barreira estéril antes-de ser utilizada no campo estéril.

Programacgao do Dispositivo

Comunicagao-do dispositivo. Utilize apenas o programador e a aplicagdo de software indicados para
comunicar com este gerador de impulsos S-ICD.

Ajuste da detecao. Apos qualquer ajuste no pardmetro de detecdo ou qualquer modificagdo no elétrodo
subcutaneo; confirme sempre a detegcao adequada.

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

Programar taquiarritmias supraventriculares-(TSV). Determine se o dispositivo e os parametros
programados séo adequados para pacientes com TSV, uma vez que as TSV podem iniciar uma
terapéutica do dispositivo indesejada.

Riscos‘Ambientais e Relativos a Terapéuticas Médicas

Evitar interferéncia eletromagnética (EMI). Aconselhe os pacientes a evitarem fontes de EMI, dado que
as interferéncias electromagnéticas podem fazer com que o gerador de impulsos administre uma
terapéutica inadequada oua iniba.

Afastar-se.da fonte de EMI ou desligar a fonte permite normalmente que o gerador de impulsos regresse
ao seu funcionamento normal.

Exemplos de potenciais fontes de. EMI s&o:
. Fontes elétricas

. Equipamento de soldadura por.arco ou por resisténcia (deve permanecera-pelo menos 61 cm de
distancia do implante)

. Elevadores-automaticos

. Linhas de distribuigdo de energia de alta tensédo

» Fornos de fundigéo elétrica

. Grandes transmissores'RF, tais.como radares

. Transmissores-de radio, incluindo os.de controle de brinquedos

. Dispositives-de vigilancia electronica (anti-roubo)
. Um alternador num.carro em funcionamento
. Tratamentos médicos e exames de diagndstico nos quais corrente eléctrica seja passada através do

corpo, tal como TENS, electrocauterizacéo, electrélise/termdlise, exames de electrodiagndstico,
electromiografia ou'exames de condugéo nervosa



. Qualquer dispositivo aplicado externamente que use um sistema automatico de alarme de detecéo
de-eletrocateter (p. ex.;;uma maguina de ECG)

Ambientes Hospitalares e Clinicos
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Desfibrilhagao externa. A desfibrilhacédo externa.ou a cardioversédo pode danificar o gerador de impulsos
ou o elétrodo'subcutaneo: Para evitar danos nos componentes do sistema implantado, considere o
seguinte:

. Evite aplicar adesivo (ou péa) diretamente sobre o gerador de impulsos ou elétrodo subcutaneo.
Posicione os adesivos (ou pas).0.mais afastado possivel dos componentés do sistema implantado.

. Defina o débito/de-energia do equipamento de desfibrilhagdo externa para téo baixo quanto for
clinicamente aceitavel.

e Apds a desfibrilhacdo ou cardioversao externa, verifique o funcionamento do gerador de impulsos
("Seguimento do Gerador.de ImpulsosApés Terapéutica" na'pagina 16).

Reanimacao_cardiopulmonar. A reanimagao cardiopulmonar (CPR) pode interferir temporariamente com
a detecdo e, consequentemente, provocar um atraso na terapéutica.

Interferéncia eletromagnética. As interferéncias elétricas ou “ruido” provenientes de dispositivos, tais
como-equipamentos de eletrocauterizagdo ou de monitorizagao, podem interferir com o estabelecimento
ou amanutengao da telemetria para a interrogacao ou programacéo‘do dispositivo. Na presenca deste
tipo de interferéncias; afaste o programador dos dispositivos elétricos e assegure-se de que o cabo da pa
€ outros.cabos ndo. se cruzam entre si:As interferéncias elétricas ou “ruido” provenientes de dispositivos
implantados concomitantes; tais como dispositivo'de assisténcia ventricular (VAD), bomba de
medicamentos ou bomba de insulina, podem interferir com-o estabelecimento ou a manutengao da
telemetria para a interrogagao,ou programacao do gerador de impulsos..Na ‘presenca desse tipo de
interferéncia, cologue a pa sobre o0 gerador de impulsos e proteja-os com material resistente a'radiacéo.

Terapéutica de radiacao ionizante. Nao ¢ possivel especificar uma dosagem de radiagdo segura ou
garantir o funcionamento adequado do.gerador de impulsos na sequéncia.daexposi¢éo-a radiagdo
ionizante. Varios fatores em conjunto determinam o impacto da terapéutica de radiacdo num gerador de
impulsos implantado, incluindo a proximidade do gerador-de impulsos ao feixe de radiagéo; 0.tipo e o nivel
de energiado feixe de radiagdo, a frequéncia da dose;-a dose total administrada ao longo da vida do
gerador.de impulsos e a protecé@o do gerador de impulsos. O impacto da radiagao ionizante variade um
gerador-de impulsos para-outro e pode ir da auséncia de alteracdes no-funcionamento a perda de
terapéutica.

As fontes.de radiagao ionizante variam consideravelmente no.que se refere.ao seu potencial impacto num
gerador de impulsos implantado. Varias fontes de radiacdo 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 eletrdes beta.



Antes de uma sesséao de'tratamento.com radiagédo terapéutica, o oncologista de radiagao e o cardiologista
ourelectrofisiologista dopaciente devem considerar todas as opg¢des de gestéo do paciente, incluindo um
maior seguimento’e.a substituicao do dispositivo. Outras consideragdes incluem:

. Proteger o-gerador.de impulsos com material resistente a radiagéo, independentemente da distancia
entre o gerador.de impulsos e o feixe(de radiagdo.

. Determinar o.nivel apropriado de monitorizagédo do paciente durante o tratamento.

Avalie o funcionamento do gerador.de impulsos durante e apds a série de tratamento de radiagdo, para
verificar 6 maximo possivel das funcionalidades do dispositivo ("Seguimento do Gerador de Impulsos
Apds.Jerapéutica” na pagina 16): O ambito, a duragdo e a frequéncia desta avaliagéo relativa ao regime
de terapéutica de radiagdo dependem do estado de saude atual do paciente, devendo por isso ser
realizada uma avaliagao por parte.do cardiologista ou eletrofisiologista.

Os diagnésticos do gerador de impulsos sdo realizados automaticamente uma vez por hora, pelo que a
avaliagao do.gerador de impulsossé deve ser.concluida depois da actualizagéo e reviséo do diagnostico
do gerador.de impulsos (pelo menos, uma hora apos aexposicao a radiacéo). Os efeitos da exposicéo a
radiac@o.no gerador.de impulsos-implantado podem permanecer indetectaveis durante algum tempo apds
a exposicdo. Poreste motivo, continue.a monitorizar atentamente o funcionamento do gerador de
impulsos e tenha cuidado quando.programar uma fungdo nas semanas ou meses apds a terapéutica de
radiagao.

Eletrocauterizacéo e ablagao por radiofrequéncia (RF).A eletrocauterizacéo e a ablagéo por RF
podem induzirarritmias.ventriculares, e/ou fibrilhacdo e'pedem provocar choques inapropriados e a
inibicao da estimulagao-pds-choque. Adicionalmente; tenha cuidado quando realizar outro tipo de
procedimento de-ablagéo.cardiaca em pacientes com-dispositivos implantados. Se a eletrocauterizagdo
ou ablacéo por RF for clinicamente necessaria,;tenha em atengao o:seguinte para minimizaro'risco para o
paciente e para o dispositivo:

. Tenha equipamento de desfibrilhagao externa-disponivel.
P Programeé-o gerador de impulsos para o modo Terapéutica Desligado.

. Evite'o contacto.direto entre o equipamento de eletrocauterizagao ou cateteres.de ablagéo e o
gerador de impulsos e elétrodo subcutaneo.

o Mantenha a via da corrente-elétrica tdo-afastada quanto possivel do gerador de.impulsos e do
elétrodo subcutaneo.

. Se a ablagao por RF e/ou eletrocauterizagao forem efetuadas em tecido préximo do gerador de
impulsos-ou elétrodo subcutaneo, verifique o funcionamento do gerador de-impulsos ("Seguimento
do Gerador de ImpulsosiApos Terapéutica” na.pagina 16).

. Para eletfocauteriza¢do, utilizelum sistema de eletrocauterizagéo bipolar sempre que possivel e
utilize bursts curtos, intermitentes e irregulares com os niveis de energia mais baixos possiveis.

Uma vez terminado(o procedimento, volte a colocar o gerador/de impulsosno modo Terapéutica Ligado:

1
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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 interacgédo:

> Evite direcionar o feixe de litotripsia para a zona préxima 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 ultra-sons (p. ex., litotripsia) podera danificar o gerador
de impulsos. Se tiver de utilizar energia terapéutica por ultra-sons, evite direcciona-la para préximo da
zona do gerador de impulsos. Desconhece-se se os meios de diagndstico por.ultra-sons (p. ex.,
ecocardiografia) s8o.nocivos para‘o geradorde impulsos.

Interferéncia de radiofrequéncia (RF). Os sinais de RF de dispositivos.que funcionam a frequéncias
proximas das do gerador.de impulsos podem.intérromper a telemetria, durante a interrogagéo ou a
programacao do gerador de impulsos. Esta interferéneia de RF pode ser reduzida, aumentando a
distancia entre o dispositivo que interfere.e o programador e 0,gerador de impulsos.

Corrente elétrica conduzida. Qualquer equipamento meédico, tratamento, terapéutica ou exame de
diagnéstico que introduza corrente elétrica.no paciente tem potencial para interferir com o funcionamento
do.gerador de impulsos. Terapéuticas médicas, tratamentos e testes de diagnostico que utilizem corrente
elétrica conduzida (por ex:, TENS, eletrocauterizagao, eletrélise/termdlise, testes eletrodiagndsticos,
eletromiografia ou testes-de condugdo 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.dispositivordurante o tratamento. /Apds o tratamento, verifiqgue o funcionamento do
gerador de impulsos ("Seguimento.do Gerador de Impulsos‘Apos Terapéutica" na pagina 16).

Dispositivos médicos implantados com potencial para gerar interferéncia eletromagnética (EMI).
Dispositivos médicos eletromecanicos que sdo implantados perto do sistema S-ICD (por exemplo,
bombas de insulina implantaveis; bombas de'medicamentos ou dispositivos de assisténcia ventricular)
podem.gerar EMI e podem interferir com o-funcionamento do sistema S-ICD.Considere e/ou teste
possiveis efeitos de EMI caso esses dispositivos sejam implantados perto.do sistema S-ICD.

Dispositivos'médicos implantados com potencial para gerar campos magnéticos. Alguns
dispositivos:médicos.implantados,incluindo dispositivos de assisténcia ventricular e bombas de insulina
ou de medicamentos, contém magnetos.e motores permanentes que podem criar campos magnéticos
fortes (superior a 10 gauss'ou 1 mTesla). Os campos magnéticos podem suspender a detegdo de
arritmias e .a.administragao de terapéutica se implantados-perto do'S-ICD. Verifique que a detegdo de
arritmias e.a administragao de terapéutica do S-ICD funciona'de forma adequada quando o sistema S-ICD
é implantado concomitantemente com. tais dispositivos.

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 definices terapéuticas-da TENS quanto a compatibilidade com o
gerador de impulsos. As seguintes.orientagdes podem reduzir'a probabilidade de.interacéo:

. Coloque os elétrodos TENS tao préximos quanto possivel entre si e tdo afastados quanto-possivel
do gerador de impulsos.e do elétrodo subcutaneo.



. Use o, débito de energia TENS mais baixo possivel e clinicamente adequado.
. Considere a monitorizagéo-cardiaca durante a utjlizagdo da TENS.

Medidas adicionais podem ser tomadas para ajudar a reduzir a interferéncia durante a utilizagdo de TENS
no centro;

. Se se suspeitar de interferéncia durante a utilizagao no centro, desligue a unidade de TENS.

. Nao altere as definicoes de TENS até ter verificado que as novas definigdes ndo interferem no
funcionamento do gerador de impulsos.

Se a TENS for medicamente necessaria fora do ambiente clinico (utilizagdo em casa), fornega as
seguintes instrugdes ao paciente:

. Na&o altere as'definicdes da TENS ou as posigdes dos eléctrodos excepto se for instruido para o
fazer.

¢ Termine cada sesséo de TENS desligando a unidade antes de remover os elétrodos.

. Se o paciente receber um.choquedurante a.utilizagdo 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
durante-a utilizagdo da TENS:

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

2. Observe os S-ECG em tempo real'com as definigdes de saida da TENS prescritas, verificando
quando ocorre deteccdo apropriada ou interferéncia.

3. * Quando terminar, desligue aunidade.de TENS e reprograme o gerador de impulsos para o modo
Terapéutica Ligado.

Além disso, deve realizar uma avaliagdo de seguimento minuciosa do gerador de impulsos-apos a TENS,
para garantirque o funcionamento.do’dispositivo ndo foi comprometido ("Seguimento do Gerador de
Impulsos Ap6s Terapéutica” na pagina 16).

Para obter mais informagées, contacte a Boston Scientific, utilizando as'informagdes constantes na
contracapa.

Ambientes Domésticos e Ocupacionais

Electrodomésticos. Electrodomésticos que estejam em bom estado de funcionamento e com uma
ligagdo terra correcta hao produzem, normalmente, EMI suficientes ‘para interferir com.o funcionamento do
gerador.de impulsos..Existem registos de disturbios em geradores de impulsos provocados por
ferramentas eléctricas ou/maquinas de barbear eléctricas usadas directamente sobre o local'de implante
do gerador de-impulsos.

Dispositivos de-vigilancia eletronica (EAS) e sistemas de seguranga. Aconselhe 0s pacientes sobre
como evitar impactos ao funcionamento do dispositivo cardiaco devidoa portdes antirroubo € de
seguranga, desativadores ou leitores-de etiquetas que incluam equipamento de identificagao’de
radiofrequéncia (RFID). Estes sistemas podem encontrar-se nas entradas’e saidas de'lojas, em.caixas de
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pagamento, em bibliotecas publicas e 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 a sistemas de desativacéo de etiquetas de
safda montados em balc&o e portateis. E pouco provavel'que os portdes antirroubo, de seguranca e os
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 antirroubo, de
seguranga.ou.de controlo.de entrada eletrénico e sentir sintomas, deve afastar-se imediatamente do
equipamento que se encontrana proximidade e informar o seu médico.

Telemoveis. Aconselhe os pacientes, a segurar os telemdveis no ouvido oposto.ao lado onde esta
implantado.o dispositivo. Os pacientes'ndo devem transportar um telemével ligado num bolso do peito ou
num cinto em quefique a menos de 15 cm-do dispositivo implantado, uma.vez que alguns telemdveis
podem fazer com que o gerador de impulsos administre uma terapéuticainapropriada ou a iniba.

Campos magnéticos. Avise os pacientes de.que uma exposigcao prolongada a campos magnéticos fortes
(superioria 10 gauss-ou 1 mTesla) pode suspender-a‘detecdo de arritmias. Os exemplos de fontes
magnéticas incluem:

. Transformadores e motores industriais

. Equipamento de MRI
OBSERVAGCAO: A fungédo de magneto.é desativada quando o dispositivo estiver em Modo do
Protecgdo RM. Consulte o."Ressonancia Magnética (MRI)" na pagina 24 e o Manual técnico de MRI
para-obter mais informagées.

. Grandes altifalantes estéreo
° Recetores telefonicos quando situados:amenos.de 1,27 cm (0,5 polegadas) do gerador de impulsos
. Detetores de metal, como os utilizados nos-controlos dos aeroportos.e nos bingos

Pressoes elevadas. Anternational Standards Organization (ISO)hado aprovou um teste de pressédo
padronizado'para geradores de impulsos implantaveis sujeitos a terapéuticas.de oxigénio hiperbarico
(HBOT).ou mergulho. No entanto, a Boston Scientific desenvolveu um protocolo de testes para-avaliar o
desempenho.do dispositivoicom exposi¢cao a pressoes atmosféricas elevadas. O.seguinte resumo dos
testes de presséo nao deve ser considerado como, nem.pretende ser, uma aprovagédo.da HBOT ou de
actividades de merguiho.

Pressdes elevadas devidoa HBOT ou a pratica‘de mergulho podem danificar. o, gerador de impulsos.
Durante os testes em laboratério, todos os geradores.de impulsos da'amostra de teste funcionaram
conforme previsto quando expostos a mais'de 300 ciclos a uma pressao deaté 3,0 ATA. Os testes em
laboratorio n&o caracterizaram o impacto da presséo elevada.no desempenho do-gerador de'impulsos.ou
a resposta fisioldgica quando implantado num corpo humano.

A presséo de cada.ciclo de teste comegou a-pressdo ambiente, aumentou para um nivel de presséo
elevada e depois regressou.novamente a pressao-ambiente:Apesar de.o.tempo de exposi¢ao-(a
quantidade de tempo a presséao elevada) poder influenciar afisiologia.humana; os testes indicaram que
néo afetou o desempenho do gerador de impulsos. As equivaléncias dos valores de pressao séo
fornecidas em Tabela 1 Equivaléncias dos Valoresda Pressdo na pagina 15.



Tabela-1. - Equivaléncias dos Valores.da Pressao

Atmosferas.Absolutas 3,0 ATA

Profundidade da-dagua do. mar? 20 m (65 pés)

Pressao, absoluta 42,7 psia

Pressao, mandmetroP 28,0 psig

Bar 2,9

kPa Absoluta 290
a. Todas as pressdes foram derivadas assumindo-se uma densidade da agua do mar de 1030 kg/m?3.
b. Pressado conforme lida num manémetro ou visor (psia = psig + 14,7 psi).

Antes de realizar mergulho ou de iniciarum programa de HBOT, o cardiologista ou eletrofisiologista do
paciente deve ser.consultado para que;se compreenda plenamente as potenciais consequéncias no que
se refere ao estado de saude do paciente..Um Especialista de Medicina de Mergulho podera ser
igualmente consultado antes da actividade de mergulho.

Um.acompanhamento mais frequente do dispositivo podera ser requerido em conjunto com a HBOT ou
praticas de mergulho. Avalie o funcionamente do gerador.de impulsos-ap6s exposicdo a uma presséao alta
("Seguimento do Gerador de Impulsos Apds Terapéutica" na pagina 16). O ambito, a duragdo e a
frequéncia desta avaliagdo relativa a exposigéo a-pressao elevada depende do estado de saude atual do
paciente, devendo por isso ser determinada. pelo cardiologista ou eletrofisiologista. Se tivermais duvidas
ou quiser mais informacées sobre o protocolo.de testes ou os resultados dos testes especificos da HBOT
ou de mergulho, entre’em contacto com.a Boston Scientific, usando as.informagdes da contracapa.

Testes de Seguimento

Impedancia-de choque baixa. Um valor.de'impedancia de choque inferior @ 25 ohms.de um choque
administrado podera indicarum’problema ho dispositivo. O choque administrado pode ter ficado
comprometido; bem como qualquer terapéutica futura do-dispositivo.Se 'um valor de impedancia
comunicado inferior a'25 ohms-for-observado; o correto funcionamento do dispositivo deve ser verificado.

Teste de cardioversao. A conversdo bem-sucedida de VF ou VT durante.os testes de cardioversao da
arritmia nao garante que-venha a ocorrer a conversao no pos-operatério: Esteja consciente de que
alteragdes-do.estado do paciente, da medicacéo e outros fatores podem alterar.o DFT, 0 que pode
provocara nao conversao de arritmias no pos-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.

Consideragoes de acompanhamento para pacientes que deixam o pais. Deve conversar-se
antecipadamente sobre 0 acompanhamento do gerador de.impulsos com pacientes que planeiem viajar:
ou mudar para um pais.que ndo aquele onde o implante'do.dispositivo.foi realizado. O estado de
aprovacéao regulamentar relativamente aos dispositivos e configura¢cdes de software do programador

15



associado variam de pais para pais; determinados paises podem n&o dispor da aprovacgao ou da
capacidade para-acompanhar produtos especificos.

Contacte a-Boston Scientific, usando-a informacéo constante no verso da capa, para obter ajuda em
determinar a viabilidade do acompanhamento do dispositivo no pais de destino do paciente.

Explante e Eliminacao

. Manuseamento no momento do explante. Antes de explantar, limpar ou enviar o dispositivo, realize as
seguintes.operacdes para evitar choques indesejados, a sobreposi¢éo de dados importantes do historial
de terapéutica e sinais sonoros:

. Programe o gerador de impulsos para.o. modo Terapéutica Desligado.
. Desative o beeper, se.estiver disponivel.
kS Limpe e desinfete o dispositivo usando téchicas normais de. manuseamento de materiais infeciosos.

. Incineragao. Assegure-se de-que o gerador de impulsos foi removido antes da cremacéo. As
temperaturas:de cremagao e de incineragdo podem provocar a explosédo do gerador de impulsos.

INFORMAGAO DE PRECAUGAO SUPLEMENTAR
Seguimento do Gerador de Impulsos Apés Terapéutica

A seguir-a qualquer procedimento cirurgico ou médico que possa potencialmente afetar o funcionamento do
gerador de impulsos, devera realizar um seguimento cuidadoso, que pode incluir o seguinte:

LS Interrogar o gerador de impulsos com um programador

. Rever eventos guardados, cédigos de erro e S-ECG em tempa.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 programagao final apropriada antes de péermitir que o'paciente saia da clinica
. Terminar sessé&o

POTENCIAIS EVENTOS'ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos relacionados.com a implantagdo do sistema S-ICD podem'incluir, mas'ndo se
limitam a:

. Aceleracdo/indugaoda arritmia-ventricular ou auricular
. Reagdo adversa ao teste de indugao

. Reagao alérgica/adversa ao sistema ou medicacéo

. Hemorragia

. Rutura do condutor
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Formacéao de quistos

Morte

Administracédo de terapéutica atrasada
Desconforto-ou recuperagao lenta da inciséo
Deformagao e/ouquebra do.elétrodo

Falha no.isolamento'do elétrodo
Erosao/extrusdo

Falha ao administrar a terapéutica

Febre

Hematoma/seroma

Hemotérax

Ligacdo inadequada do eléctrodo ao dispositivo,
Incapacidade de comunicar com-o dispositivo
Incapacidade de desfibrilhagéo ou estimulagao
Estimulagdo pés-choque inapropriada
Administracédo de choque inapropriada

Infecdo

Lesdes ou'dor nos membros superiores, incluindo clavicula, ombro e braco
Formagao de queloides

Migragdo ou'desalojamento

Estimulagdo muscular/nervosa

Les&o nervosa

Pneumotorax

Desconforto pés-choquel/pés-estimulagao
Esgotamento prematuro-da bateria

Falhas aleatérias dos componentes

AVC

Enfisema subcutaneo

Revisao cirdrgica ou substituicdo do sistema
Sincope
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. Vermelhid&o, irritacdo, dorméncia ou necrose do tecido

Para obter .uma lista de potenciais eventos adversos associados a ressonancia magnética (MRI), consulte o
Manual técnico.de MRI.

Se qualquer.um destes eventos adversos ocorrer, pode sernecessario efetuar uma agéo corretiva invasiva e/
Jou remover-ou maodificar o sistema S-ICD.

Os-pacientes que recebam.o sistema‘S-ICD podem desenvolver perturbagdes psicoldgicas incluindo, mas ndo
se limitando.a:

. Depressao/ansiedade
. Medo de mau funcionamento-do dispositivo
. Medo de chogues

. Choques-fantasma

TRIAGEM DO PACIENTE
Existem duas opcdes para-a triagem.do paciente.

A Eerramenta de triagem automatizada (AST) EMBLEM S-ICD, Modelo 2889, é o software utilizado no
programador, Modelo 3120, para fazer atriagem dos-pacientes antes de implantar o sistema S-ICD. A AST é
uma alternativa.a Ferramenta de triagem do doente, modelo 4744. As duas ferramentas de triagem servem o
mesmo proposito e podem-ser utilizadas de forma independente ou.em-conjunto. Para obter mais informagdes;
consulte as Instrugdes.de Utilizagdo da Ferramenta de triagem automatizada (AST) EMBLEM S-ICD.

A ferramenta de-triagem do doente, Modelo 4744((Figura 1 Ferramenta de Triagem do Doente na pagina 19), é
uma ferramenta-de medigdo personalizada feita de plastico transparente impresso-com perfis coloridos. A cada
perfil colorido é atribuida'uma letra (A, B, C, D, E, F) para facilitara referéncia..Os perfis foram concebidos por
forma a garantir um desempenho apropriado do dispositivo, identificando as caracteristicas de.um-sinal que
pode levar a resultados de detegdo insatisfatorios para um paciente antes do implante. O processo de triagem
do paciente é completado em trés passos: (1) Recolher.o ECG de superficie, (2) Avaliar o ECG de superficie e
(3) Determinar um vector de detecgao aceitavel.

A ferramenta de triagem do doente pode ser obtida através de um representante-da Boston-Scientific ou
contactando a Boston Scientific através da informacéo.constante na .contracapa.
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Recolher o ECG de Superficie

1.

Paralevar a cabo um processo de triagem do paciente, € necessario obter uma superficie equivalente-a

dos Vvetores de-detegao subcutaneos. E importante recolhero ECG'de superficie no local que repreésenta
a-posicdo pretendida para o sistema S-ICD.implantado. Ao colocar o Sistema S-ICD no local de implante
normal, o-elétrodo'do ECG.de superficie deve ser posicionado como se segue (Figura 2 Colocagao
Normal dos Elétrodos do ECG de-Superficie para Triagem do Doente na'pagina 20). Se se pretender a
colocagao de um elétrodo subcuténeo ou.gerador de impulsos nao padronizado do Sistema S-ICD, as

localizagoes do elétrodo do ECG de superficie devem ser alteradas em conformidade.

. Eléctrodo LL de ECG deve ser colocado numa localizacéo lateral, no quinto-espago intercostal; ao
longo-da linha‘média da axila,-para representar alocalizagdo pretendida do gerador de impulsos
implantado.

. O Elétrodo LA de ECG deve ser colocado1 cm a esquerda, lateral a linha.média xiféide'para
representar a localizacéo pretendida.do nédulo dedetecéo proximal do.elétrodo subcutaneo
implantado.

. O Elétrodo RA de ECG deve ser colocado-14 cm acima do Elétrodo LA de ECG para representar a
localizagéo pretendida da ponta de detegao distal.doelétrodo subcutaneo.implantado. Um guia de
14 cm esta localizado na parte inferior-da ferramenta de triagem transparente.
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ECG COM 3 ELECTROCATETERES
EM SIMULTANEO

\‘_.-""“——"‘”3?

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

Figura 2. _Colocacdo Normal dos Elétrodos do ECG de Superficie para Triagem do Doente

2., . Com uma maquina de ECG normal;registe10-a 20 segundos de ECG utilizando os Eletrocateteres |, Il e
Il com uma velocidade de varrimento de.25 mm/s e um ganho'de ECG entre 5 e 20 mm/mV. Utilize o
maijor.ganho de ECG que ndo resulte.em-clipping.

OBSERVACAO: Eimportanteestabeleceruma linha.de base estavel ao recolher o ECG de supéticie.
Se notar uma linha de base inconstante, certifique-se de que 0S eléctrodos terra apropriados da'maquina
de ECG estéo ligados ao_ paciente. Para fornecer-um sinal aceitavel para teste, o ganho pode ser
ajustado para cada um dos electrocateteres ECG em separado.

3. Registar os sinais ECG em, pelo menos; duas posigoes: (1) Decubito dorsale (2) de pé: Podem também
recolher-se noutras posigdes, incluinde: Sentado, lateral esquerda, lateral direita-e decubito ventral.

OBSERVAGAO: , Se o'Sistema S-ICD tiver de serimplantado com um pacemaker coricomitante; todas
as morfologias ventriculares (estimuladas e intrinsecas, se for esperada uma condugao normal)\tém de
ser recolhidas.

Avaliar o ECG de Superficie

Cada ECG de superficie deve ser avaliado através de uma analise'de, pelo menos, 10 segundos dos
complexos QRS..Se forem identificadas varias morfologias (por exemplo; bigeminia, estimulagéo, etc.), todas
elas devem ser testadas tal.como descrito-abaixo; antes de.o vetor ser considerado aceitavel.

Cada complexo QRS é avaliado da seguinte forma:

1.  Selecione o perfil colorido da Ferramenta de Triagem do Doente que melhor corresponde a-amplitude do
QRS (Figura 3 Selegao do Perfil.Colorido-na pagina 21).-Para sinais bifasicos ou "notched", o maior pico
deve ser utilizado para determinar o.perfil coloride adequado. O pico QRS tem de situar-se dentro'da
janela limitada pela linha pontilhada e o pico do:perfil colofido:
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OBSERVAGAO: Ganhos de ECG > 20 mm/mV néo séo permitidos. Se, quando impresso a um ganho
maéximo_de, 20 mm/mV,.o pico QRS né&o alcancar o limite minimo (linha pontilhada) do menor perfil
colorido, 0 complexo QRS é ‘considerado inaceitavel.

Perfil Perfil
incorrecto corrécto

od1d 3p seuoz

2, SELECCIONAR o perfil colorido. 0 maior pico
QRS tem de ser na zona de pico.

Figura 3. Selegdo do Perfil-Colorido

2. ~'Alinhe a-extremidade‘esquerda-do perfil colorido selecionado com o onset do complexo QRS. A linha
horizontal'no perfil.colorido.deve ser utilizada como.guia para o.alinhamento isoelétrico de linha.de base.

3. Avalie o complexo QRS Se a totalidade do complexo QRS e onda T descendente estiverem contidos no
perfil colorido, 0 QRS é considerado aceite:-Se qualquer parte do complexo QRS ou.onda T descendente
se prolongar para‘fora do_perfil colorido, 0 QRS ¢ considerado.inaceitavel (Figura 4 Avaliagéo do
Complexo QRS na pagina 22). Podem ser utilizados multiplos perfis.coloridos-para-avaliar.o mesmo ECG
de superficie se se registarem amplitudes QRS variaveis.
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ELECTROCATETER ELECTROCATETER
INACEITAVEL ACEITAVEL

A

3. VERIFICAR se pelo menos um

electrocateter é aceitavel em
todas as posigdes.

Figura 4. . Avaliagdo do Complexo QRS

4. Repitaospassosacima com todos os complexos QRS recolhidos com todos os eletrocateteres do ECG
de superficie em todas as posigdes de recolha.

Determinar um Vetor de Detecao Aceitavel

Cada eletrocateter do ECG de superficie recolhido representa um vetor de detegéo do Sistema S-ICD. Avalie
independentemente cada electrocateter do.ECG de superficie para aceitagéo. O electrocateter do ECG de
superficie (vector de detecgdo) deve ser,considerado aceitavel apenas se se verificarem as seguintes
condicdes:

. Todos os complexos QRS e morfologias testados através de-um electrocateter do ECG de superficie
(vector de'deteccédo) devem passar na avaliagdo QRS: Podem ser aplicadas excegdes no-caso de
grande alteracdo morfoldgica associada’a um batimento ectdpico ocasional (por exemplo, PVC):

. A morfologia do.complexo QRS intrinseco/estimulado é estavel em todas as posi¢oes (larguras de QRS e
amplitudes de pico negativas/positivas semelhantes). Ndo foram identificadas alteracdes significativas do
complexo)QRS como resultado das mudangas de posicao. Para sinais "Notch", certifiqgue-se de'que a
localizagao do.pico maior é coerente em relagdo ao pico mais.pequeno.

. O eletrocateter do ECGde superficie (vetor/de detegao) tem de ser considerado aceitavel em todas as
posigoes testadas!

Um paciente é considerado adequado para.implante do-Sistema S=ICD se pelo menos um eletrocateter de
ECG de superficie (vetor de detec¢éo) for,aceitavel para todas as posi¢des testadas.

OBSERVAGAO: Emcircunstancias especiais, o médico-pode optar por proceder a implantagdo do Sistema
S-ICD, apesar de o processo de triagem-naoter sido-bem-sucedido. Neste caso, deve dar-se especial atengdo
ao processo de configuracdo do dispositivo do Sistema S-ICD, uma vez que aumenta o risco/de ma detecdo e/
/ou choques inapropriados.
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FUNCIONAMENTO
Generalidades

O'Sistema S-ICD foi'concebido pela facilidade de utilizagado e simplicidade no que respeita a gestdo do
paciente. O sistema de detegdo’de arritmias utiliza-até duas zonas de frequéncia e o dispositivo dispde de uma
unica resposta automatica para uma taquiarritmia-ventricular detetada — um choque bifasico de 80 J de energia
maximagnao,programavel. O dispositivo temuma série de funcdes automaticas concebidas para reduzir o
tempo necessariopara a implantagdo, programagao inicial e seguimento do paciente.

Modos de funcionamento

O dispositivo apresenta os seguintes modaes de funcionamento:
. Inativo

. Terapéutica Ligado

. Terapéutica Desligado

. Modo do Proteccao RM

Modo Inativo

Q@ modo Inativo-€¢ um estado de baixo consumo.energético, destinado apenas para o armazenamento. Sempre
que ¢ iniciada a comunicagao entre-o dispositivo e o programador, é efetuada uma recarga dos condensadores
de elevada energia e o dispositivo é preparado para configuragao. Depois de sair do modo Inactivo, o
dispositivo ndo podera ser novamente programado para este:modo.

Modo Terapéutica Ligado

O modo. Terapéutica Ligado-€ o-principal modo de funcionamento do dispositivo, permitindo a detegao
automatica e a'resposta ataquiarritmias ventriculares. Todas.as fungdes-do dispositivo estdo ativas.

OBSERVAGCAO:. 0 dispositivo.tem de ser programado para sair.do modo;Inativo, antes de ser programado
para 0‘'modo Terapéutica Ligado.

Modo Terapéutica Desligado

O modo‘Terapéutica Desligado desativa automaticamente a administragao de terapéutica, permitindo, no
entanto, um controlo manual da administracao-de choques. Os-parametros programaveis podem ser vistos e
ajustados através do programador Além disso;.0 eléctrograma subcutaneo (S-ECG) pode ser apresentado ou
impresso:

Por predefinicdo; o dispositivo-passa automaticamente para o,modo Terapéutica Desligado, - assim que o modo
Inativo é desativado.

OBSERVACAO: “ A terapéutica de choque manual-e choque de'salvamento esté disponivel quando o
dispositivo esta configurado nos modos Terapéutica Ligado.ou Terapéutica Desligado, mas apenas depois-de
concluido o processo-de configuragdo inicial..Consulte "Configurar o.Gerador.de Impulsos utilizando o
Programador S-ICD, Modelo 3200"™na pagina 52.

Modo do Proteccao RM
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Ver "Ressonancia Magnética (MRI)" na pagina.24.
Ressonancia Magnética (MRI)

O Modo do Protec¢do RM'modifica determinadas fungdes-do gerador de impulsos para mitigar os riscos
associados-a exposicdodo Sistema'S-ICD ao.ambiente de-MRI. A escolha do Modo do Protecgdo RM iniciara
uma sequéncia de ecréas de avaliacdo da‘elegibilidade e prontiddo do paciente para se submeter a uma
ressonancia magnetica (MRI) de Utilizacdo Condicionada em MR. Consulte o Relatério do Sumario para
determinar se.o dispositivo esteve no Modo do Protecgdo RM. Para obter uma descrigdo completa do Modo do
Protecgdo RM, uma lista de dispositivos de Utilizacdo Condicionada em MR e informagdes adicionais sobre o
Sistema S-ICD ImageReady; consulte o-Manual Técnico de MRI.

Antes-de o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), & necessario programar um Sistema S-ICD
ImageReady-para o Modo do Proteccéo RMatravés do programador. No Medo do Protecgdo RM:

. A terapéutica de taquicardia é suspensa

. A funcéo de tempo limite & definida nominalmente para 6 horas, com valores programaveis de 6, 9, 12 e
24.horas

. O Beeper é desativado

O Modo do Protecgdo RM é terminado por saida manual ou através de um periodo de Tempo limite do
Protecgao RM automatico programado pelo utilizador (consulte o Manual Técnico de MRI para obter instrugées
de programacao do Modo do-Protecgdo RM). O.Choque de Salvamento terminara também o Modo do
Proteccdo RM. Quando-se sai do-Modo do Proteccdo RM, todos 0s parametros (exceto para o Beeper)
regressam as defini¢des anteriormente programadas.

OBSERVAGAOQ:) O Beeper pode ‘ser reativado depois desair do Modo do Protéccdo RM ("Sistema de Aviso
Interno —Controlo Do Beeper" na pagina 31):

Os seguintes Avisos'e Precaucoes e as Condigoes, de Utilizagdo aplicam-se a ressonancias magnéticas (MRI)
de pacientes com um Sistema S-ICD ImageReady implantado. Para avisos, precaugdes, Condi¢oes de
Utilizagao e potenciais-eventos adversos adicionais, aplicaveis quando as Condi¢des de Utilizagao sao
cumpridas ou néo, consulte o Manual Técnico de MRI.

Avisos e Precaugoes do Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR

AVISO: -~ Os. dispositivos EMBLEM S-ICD, s&o considerados de Utilizagdo Condicionada'em MR. Exceto se
todas as Condigdes de Utilizagdo de MRIforem cumpridas, @ MRI do paciente ndo.corresponde-aos requisitos
de Utilizagdo.Condicionada em MR do sistema implantado. Podem ocorrer lesdes significativas ou a morte do
paciente e/ou danos nosistema implantado.

AVISO: O Beeper podera deixar de ser-utilizavel apés uma ressonancia-magnética (MRI). Entrarem contacto
com o campo magneético forte de um-equipamento de MRI pode causar perda permanente do.volume do
Beeper. Esta acdo ndo:pode ser recuperada,-mesmo apds abandonar.o ambiente-de MRI e.sair do.Modo do
Proteccdo RM. Antes de realizar-uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o paciente deverao.analisar.os
beneficios da RM em relag@o ao risco de perder o-Beeper. Recomenda-se vivamente 'que os pacientes sejam
acompanhados no LATITUDE NXT.apds uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso
contrario, recomenda-se vivamente uma marcacdo de seguimento-no centro.de'trés em trés meses para
monitorizar o desempenho do dispositivo.
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AVISO:, O programador é de utilizagdo.nado segura em MR e tem de permanecer fora da Zona lll (e superior)
do local'da MR, tal como & definide pelo American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?. Em nenhuma circunstancia devera o programador ser levado para uma sala de MRI, sala de
controlo-ou areas de zona Ill ou IV'no local-da MRI.

AVISO: O implante do sistema ndo‘pode realizar-se num local de MRI da Zona llI (e superior), conforme
definido pelo‘American-College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Alguns dos
acessorios utilizados.com geradores de impulsos e elétrodos, incluindo a chave de aperto e as ferramentas de
implante do elétrodo, ndo sdo‘de utilizagdo condicionada em MR e ndo devem ser levados para a sala de MRI,
sala de controlo'ou local-de MRI das areas da Zona lll ou IV.

AVISO: " Durante o/Modo do Protecgao RM, a terapéutica de taquicardia €' suspensa. Antes de o paciente
fazer'uma ressonancia magnética (MRI), € necessario programar um sistema S-ICD ImageReady para o Modo
do Protecgdo-RM através-do programador. O Modo do Protecgdo RM desativa a terapéutica de taquicardia. O
sistema naoira detetar arritmias ventriculares.e‘o paciente'ndo recebera a terapéutica de desfibrilhagao de
choque até que o gerador de impulsos retome o funcionamento normal. Apenas programe o dispositivo para o
Modo do Protec¢do RM se o pacientée for.considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de protecéo de
taquicardia durante o periodo em que-o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgdo RM.

Condigoes de Utilizagao de MRI

As seguintes Condigdes de Utilizacdo de MRI dizem respeito a implantagéo e tém de ser cumpridas para que
um_ paciente.com um Sistema S-ICD-ImageReady possa submeter-se a ressonancia magnética (MRI). O
cumprimento das‘Condigdes de Utilizagao tem de ser verificado antes de.cada exame para garantir que foi
utilizada a informagao mais atualizada para avaliar.a elegibilidade e preparagdo do paciente para uma
ressonancia-magnética-de Utilizagdo Condicionada em MR. Consulte o Manual Técnico de MRI em www.
bostonscientific-elabeling.compara ‘obter uma lista exaustiva deAvisos e Precaucdes, bem como as
Condigées de Utilizagdo que'sao aplicaveis as ressonancias magnéticas (MRI) de pacientes implantados com
um Sistema S-ICD’'ImageReady.

Cardiologia
1. E implantado no paciente o Sistema’S-ICD-imageReady:

2. N&o_ existem outros dispositivos, componentes ou'acessorios implantados ativos ou abandonados, tais
como-adaptadores‘de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou'geradores de impulsos

3. Passaram pelo menos seis (6)'semanas.desde a implantagcdo efou qualquerrevisdo do‘elétrodo ou
madificagao cirurgica do Sistema S-ICD-ImageReady

4. Sem evidéncia de um elétrodo fraturado ou integridade do sistema-elétrodo/gerador de impulsos
comprometida

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007

o s
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CONFIGURAGAO DE DETEGAO E SELEGAO DE GANHO

Durante o‘processo de Configuragdo Automatica, o dispositivo-seleciona automaticamente um vetor de
detegaoideal combase numa analise/da-amplitude do sinal-cardiaco e relagao sinal/ruido. Esta andlise é
realizada nos, trés vectores disponiveis:

. Primario: Detecgao entre 0 anel do‘eléctrodo proximal no eléctrodo subcutaneo e a superficie activa do
dispositivo.

. Secundario: Detecgao entre 6-anel do eléctrodo de detecgao distal no eléctrodo subcutaneo e a
superficie activa.do dispositivo.

. Alternado: Deteccéo entre o anel'do eléctrodo de detecgao distal e o aneldo eléctrodo de detecgédo
proximal-no eléctrodo subcutaneo.

O vector de detecgao pode também serseleccionado.manualmente. O Manual do Utilizador do Programador
EMBLEM S-ICD fornece.informagdes adicionais sobre a selegao do vetor de detecéo.

Afuncionalidade SMART Pass ativa um filtro passa-alto adicional, concebido para reduzir a sobredetec¢éo e ao
mesmo tempo manter uma margem de detecao apropriada. Os testes de laboratodrio internos da funcionalidade
SMART Pass, utilizando um.conjunto de dados de arritmia padréo, demonstraram que mantinha a
sensibilidade e a especificidade geral do sistema S-ICD.'Além disso, a funcionalidade SMART Pass reduziu a
terapéutica inapropriada em mais de 40%. O:sistema.avalia automaticamente se o SMART Pass deve ser
ativado sempre que um vetor de detecao € selecionado através de configuragao automatica ou manual. O
SMART Pass sera ativado'quando as amplitudes medidas de sinais de ECG durante a configuragéo forem =
0,5 mV. O.estado do SMART Pass (On/Off).é apresentado no ecré do programador Definigdes SMART,
Relatério de Resumo, Relatdrios-de S-ECG Adquiridos, e Relatorios do Episédio.

O dispositivo monitoriza-continuamente a amplitude do sinal.do ECG e desativa 0'SMART Pass se houver
suspeita de subdetegdo..Pode ser desativado.manualmente se houver suspeita de subdetegéo, selecionando o
botdo para-desativar.no ecra Definicdes SMART. Se o SMART Pass fordesativado, sera necessario realizar
outra configuragdo automatica ou manual para reativar a funcionalidade.

E possivel obter informagao de diagndstico-adicional do SMART Pass a partir. do,dispositivo. Para dbter
assisténcia, contacte a Boston Scientific utilizando a'informagao na contracapa.

O dispositivo seleciona automaticamente uma definicdo de.ganho apropriada, durante o processo de
Configuragao/Automatica. O ganho pode também ser manualmente ‘'selecionado, tal como se explica no
Manual do-Utilizador do Programador EMBLEM S-ICD:, Existem duas definicdes de ganho:

. 1x Ganho (¥4 mV): Seleccionada quando-a amplitude do sinal esta cortada na definicdo de ganho 2x.
. 2x Ganho (¥2 mV): Selecionada quando a amplitude do sinal'no esta cortada nesta definicéo.
DETEGAO E DETEGAO DE TAQUIARRITMIA

O dispositivo foi concebido para-prevenir.uma administragdo terapéutica inapropriada como resultado-de
detegao de ruido ou contagem multipla de ciclos cardiacos individuais. Tal consegue-se através de uma
analise automatica dos sinais detetados, 0 que inclui as fases de detecao; certificacéo e decisdo de eventos.

Fase de Detegdo
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Durante a‘Fase de Detecao, o dispositivo utiliza um limiar de detecao para identificar os eventos detetados. O
limiar.de detec¢ao€ automaticamente ajustado, utilizando continuamente amplitudes de eventos eléctricos
recentemente detectados. Além disso, os parametros de detecgao sdo modificados para aumentar a
sensibilidade, sempre que sdo-detectadas frequéncias rapidas. Os eventos detectados durante a Fase de
Detegao-passama Fase de Certificacao.

Fase de certificagao

A Fase de Certificagdo examina as detegdes e classifica-as enquanto eventos cardiacos certificados ou
eventos suspeitos. Os eventos certificados sao utilizados para garantir que uma frequéncia cardiaca precisa
passa para a fase de decisdo. Umevento suspeito pode ser um cujo padrao e/ou-duragdo indica que o sinal é
provocado por ruido, tal como um artefacto-muscular ou qualquer outro sinal exterior. Os eventos sdo também
identificados como suspeitos, se-parecerem provenientes de detecgdes duplas ou triplas de eventos cardiacos
unicoes. O dispositivo foi.concebido para‘identificar e corrigir multiplas.detecgdes de complexos QRS e/ou
deteccdes erradas de'uma onda T.

Fase de Decisao

Afase de decisdo examina todos 0s eventos.certificados e calcula continuamente uma média dos intervalos 4
R-R em funcionamento {média4 RR). A média 4 RR é utilizada em toda a analise enquanto indicador da
frequéncia cardiaca.

AVISO: Durante o Modo-do Proteccao RM, @ terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de o paciente
fazer uma ressonancia-magnética (MRI), & hecessario programar um sistema S-ICD ImageReady para o Modo
do Proteccdo RM-através do.programador. O Modo do Protecgdo RM desativa a terapéutica de taquicardia:-O
sistema nao ird-detetar arritmias ventriculares e o-paciente nao recebera-a terapéutica de desfibrilhagao de
choque até que o gerador de impulsos retome o funcionamento normal. Apenas programe o dispositivo para o
Modo do Protecgdo RM se o paciente for considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de protecéo de
taquicardia durante o periodo.em que:o'gerador-de impulsos estiver no'Modo do Protecgdo RM.

ZONAS TERAPEUTICAS

O dispositivo permite’a selecéo-de limiares de frequéncia que . definem umaZona do Choque e:uma Zona‘do
Choque Condicional opcional. Na Zona do Choque, a frequéncia é o-Unico critério utilizado para determinar se
um.ritmo vai ser tratado com um choque. A Zona'do_Choque Condicional tem‘discriminadores adicionais
utilizados.para determinar se sejustifica a utilizagdo de um choque para tratar uma arritmia.

A Zona'do Choque é programavel entre 170 e 250 bpm em incrementos de 10:-bpm. A Zona do’Choque
Condicional tem de.serinferior. 8 Zona do Choque, com uma frequéncia entre 170 e 240 bpm em incrementos
de 10 bpm.

OBSERVACAOQ:  Paragarantir a detegdo adequada de V/F-programe-a Zona do. Choqué.ou.Zona do Choque
Condicional para 200.bpm ou menos.
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OBSERVAGAO:" Os testes clinicos'do Sistema S-ICD de primeira geragdo demonstraram uma redugéo
significativa da terapéutica inapropriada com a ativagdo da Zona do Choque Condicional antes da alta
hospitalar.6

A utilizagao de uma Zona do Choque e a Zona'do-Choqué Condicional esta representada graficamente em
Figura 5 Diagrama da Detec&o de Frequéncia da Zona do Choque na pagina 28:

BPM Zona do choque (Apenas frequencia)
K=

ETTBOEEE?@ (ZJ 230 240 250 .

;:ﬂ“
Zona do choque condicional
(Discriminacao activa)

Figura5. Diagrama da Detecdo de Frequéncia da Zona do Choque

O dispositivo declara a presenga de uma taquicardia quando a média 4RR integra uma das duas zonas
terapéuticas.

Uma vez declarada uma taquicardia, a média 4RR tem de'se tornar mais longa (ém ms) do que a zona de
frequéncia-mais baixa, mais 40‘ms para 24 ciclos para que o dispositivo considere o episédio como terminado.
Na Zona de Choque, as arritmias tratéveis sdo determinadas-apenas pela frequéncia.

ANALISE NA ZONA DO CHOQUE CONDICIONAL

Em contrapartida,.a frequéncia e morfologia sdo analisadas.na Zona do-Choque Condicional..A’Zona do
Choque Condicional foi.concebida para fazer a distingdo entre eventos,trataveis’e outros de-alta frequéncia, tal
como fibrilhagdo auricular, taquicardia sinusal.e outras taquicardias supraventriculares.

Um.modelo do ritmo sinusalinermal (Modelo NSR) é,formado durante a-inicializagdo-do dispositivo. Este
modelo NSR é utilizado durante a analise na zona do choque condicional para identificar arritmias trataveis.
Além da.comparagdaomorfolégica:com o modelo NSR,‘outras analises morfolégicas sao utilizadas para
identificar ritmos polimérficos:/A'morfologia ‘e a largura:de QRS:s3o utilizadas para identificar arritmias
monomodrficas, tal como ataquicardia ventricular.'Se a Zona-do Choque Condicional estiver ativada, uma
arritmia sera detetada como tratavel, de acordo'com oiesquema de decisao (Figura 6 Esquema de Decisdo
para Determinar Arritmias Trataveis na Zona do Choque Condicional na pagina 29).

6.  Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood'M, Rashtian M, Kremers-M, Crozier-,.Lee Kl, Smith"W,-Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator:.Circulation. 2013;128:944<953
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Fase de certificagao.

Ma Boa
correspondéncia correspondéncia

Comparar o
evento actual
certificadoe o
modelo NSR
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evento actual certificado
e 0 evento anterior,
certificado

Comparar largura
a limiar de QRS

Boa correspondéncia Mé correspondéncia Estreito Largo
Etiqueta «S»: Etiqueta <T»: Etiqueta «Su; Etiqueta To:
Evento normal detectado Deteccio de taquicardia Evento norma(_ Evento QRS largo
Evento nao tratével Evento tratével detectag:é::n!o ot tratavel

Figura 6. Esquema de Decisao para Determinar Arritmias Trataveis na Zona do Choque Condicional

Para alguns pacientes, um:Modelo NSR pode n&o ser formado durante a.inicializagdo do dispositivo, como
resultado da variabilidade do respetivo sinal cardiaco com frequéncias cardiacas em repouso. Para estes
pacientes, o.dispositivo utiliza uma:morfologia batimento a batimento e analise da largura de QRS para a
discriminagdo de taquiarritmia.

CONFIRMAGAO.DE CARGA

O dispositivo.tem de carregar, os’condensadores internos antes da administragéo do choque. A confirmagao da
presenga persistente de umaitaquicardia implica-a monitorizagdo de uma‘janela moével dos 24 intervalos mais
recentes definidospor eventos certificados. A confirmacéo-de carga utiliza uma estratégia de X (intervalo
tratavel) de.Y (total de.intervalos najanela) para atingir estes resultados. Se 18 dos 24-intervalos mais recentes
forem identificades.como trataveis, o dispositivo comega por analisar a persisténcia-do ritmo. A andlise da
persisténcia requer.que a condigao X de‘Y'seja mantida ou excedida durante, pelo menos, dais intervalos
consecutivos; contudo, este valor pode aumentar;-como resultado de.uma Carga:SMART,.tal-como se explica
abaixo.

A carga do condensador € iniciada quando sao reunidas as trés condigdes seguintes:
1. Critério X de Y satisfeito.

2. Requerimento de persisténcia satisfeito.

3. Osdais Ultimos intervalos certificados encontram-se na-zonatratavel.
ADMINISTRAGAO DA TERAPEUTICA

A andlise do ritmo.continua durante o:processo de carga do.condensador. A administragéo da-terapéutica é
interrompida se o intervalo da média 4 RR ficar mais longo (em ms)do-que a'zona de frequéncia mais-baixa,
mais 40 ms para 24 intervalos. Quando tal acontece, declara-se.um-episddio.ndo tratado e é incrementada
uma extensdo da Carga SMART, tal como-se explica abaixo.
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A carga do condensador continua até'que este.tenha alcancado a respetiva voltagem alvo, a qual a
reconfirmagao de tempo-foi efetuada. A reconfirmagao é utilizada para garantir que o ritmo tratavel nao
terminou espontaneamente durante o ciclo-.de carga. A reconfirmacéo requer que os ultimos trés intervalos
consecutivos detectados (independentemente dos intervalos serem certificados ou suspeitos) sejam mais
rapidos do que-a zona terapéutica mais baixa. No caso.de serem detectados eventos néo trataveis durante ou
depois da sequéncia de carga;'a reconfirmagéo é automaticamente prolongada, um intervalo de cada vez, até
um maximo de 24 intervalos.

A reconfirmagao é sempre efectuada e a administragdo de choques néo esta autorizada até que a
reconfirmacé&o esteja concluida: Uma vez.que os critérios para a reconfirmagéo estejam reunidos, o choque é
administrado.

CARGA SMART

A Carga SMART éuma fungdo que aumenta automaticamente o.requisito-de Persisténcia em trés intervalos,
de cada vez que é declarado um epis6dio ndo tratado, até.um maximo de cinco extensdes. Assim, apds um
episodio ndo tratado, orequisito para iniciar a'carga do condensador torna-se mais rigoroso. O valor de
extensdo da-Carga.-SMART pode ser reposto para o.respetivo valor nominal (zero extensdes) utilizando o
programador. A fungdo Carga SMART néo pode ser.desativada, ainda que nédo seja utilizada para o segundo
chogue e choques posteriores que.ocorram durante qualquerepisodio.

REDETEGAO

Um periodo de blanking é-ativado apés-a administragéo de um choque de-alta voltagem. Depois de
administrado.o primeiro.choque, até quatro.choques adicionais serdo-administrados, caso o episédio ndao
termine., A-analise do.ritmo para-a-administragdo de choques 2 ~ 5 segue geralmente os passos de detegao
descritos.acima, comas seguintes excegdes:

1< Apds o primeiro choque administrado, o'critério X/Y é alterado e passa a exigir 14 intervalos trataveis nos
ultimos 24 (14/24), e naonos ultimos. 18.

2. _OFator de Persisténcia esta sempre definido para dois.intervalos (ou seja,-ndo é modificado pela fungéo
Carga SMART).

POLARIDADE E FORMA DE ONDA DE.CHOQUE

A forma de onda-do choque.€ bifasica, com umarinclinagao fixa de 50%. O choque é administrado de forma
sincronizada, excepto quando o periodo limite, 1000 ms seja ultrapassado sem.que seja-detectado,um evento
para sincronizagédo; momento.em que o choque é administrado.de forma.assincrona.

O dispositivofoiiconcebido.para seleccionar automaticamente a polaridade adequada a terapéutica. Estdo
disponiveis choques dée polaridade padrdo einvertida. Se um choguendo conseguir converter a arritmia e
forem necessarios mais choques, a polaridade é automaticamente invertida para cada um dos'chogues
sucessivos. A polaridade do choque bem sucedido. &, entdo, conservada como a polaridade inicial parafuturos
episodios. A polaridade.pode também ser selecionada durante os processos de'Indugdo e'Choque Manual
para facilitar o teste com base no-dispositivo.

TERAPEUTICA DE ESTIMULAGAO.PARA BRADICARDIA POS-CHOQUE
O dispositivo fornece terapéutica de estimulagdo a pedido para bradicardia pés-choque opcional. Quando
ativada através do programador, a estimulagéo da bradicardia ocorre a uma frequéncia ndo programavel de 50
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bpm até 30 segundos. A saida de estimulagao é fixada nos 200 mA e utiliza uma forma de onda bifasica de 15
ms.

A estimulacgao ¢ inibida.caso a frequéncia intrinseca seja superior a 50 bpm. Além disso, a estimulagéo pos-

-choque & concluida se uma taquiarritmia for detetada ou se um magneto for colocado no dispositivo, durante o
periodo de estimulagao pés-choque.

ADMINISTRAGAO DE.CHOQUE DE SALVAMENTO E MANUAL

Mediante comando.do programador, o dispositivo pode administrar choques manuais e choque de salvamento.
Os Choques manuais sao programaveis de 10 a 80 J, com energia administrada em intervalos de 5 J. Os
choques.de salvamento.ndo sdoprogramaveis, sendo administrado um maximo de 80 J.

OBSERVAGAO: - Um choque de salvamento comandado quando o.magheto ja estiver colocado sera
administrado; mas se o magneto for aplicado depois de o choque.de salvamento ser comandado, o choque é
interrompido, Consulte "Utilizar.o Magneto do Sistema S-ICD" na-pégina 38 para obter informagées completas.

OBSERVAGAO: O choquede salvamento terminara o Modo.do Protecgdo RM.

Funcgoes Adicionais do Sistema S-ICD

Esta seccéo apresenta descri¢cdes de varias fungdes adicionais disponiveis no Sistema S-ICD.

Recarga dos Condensadores Automatica

Odispositivo-efetua automaticamente uma recarga dos condensadores de elevada energia (80 J), assim que o
Modo Inativo'é desativado e, posteriormente,.em intervalos de quatro meses, até o dispositivo alcangar uma
Substituicao Eletiva (ERI). O'débito de-energia e o intervalo de recarga ndo séo programaveis. O-intervalo da
Recarga dos Condensadores Automatica é reposto depois de administrada ou interrompida uma carga dos
condensadores.de 80J.

Sistema de Aviso Interno — Controlo Do Beeper

O dispositivo'dispde de-um sistema de aviso interno’(beeper) que pode emitir um sinal.sonoro para alertar o
paciente de determinadas condigdes do dispositivo que requerem uma consulta médica urgente.-Nestas
condig8es incluem-se:

. Indicadores de Substituicéo.Eletiva (ERI) e Fim de Vida (EOL) (ver "Armazenamento e Andlise de Dados"
na pagina 34)
. Impedancia do eléctrodo fora do alcance

. Tempos de carga prolongados
. Falha na verificagao de integridade do dispositivo
. Esgotamento irregular da-bateria

Este sistema de aviso interno.é automaticamente ativado aguando do'implante. Depois de acionado, se(o
beeper estiver ativo, ouvem-se sonhs durante 16 segundos a cada intervalo de-nove horas; até que a.condigdo
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que originou-o acionamento seja solucionada«-Se a condi¢cdo de acionamento voltar a aparecer, os sinais
sonoros vdo novamente-alertar 0 paciente para consultar o médico.

CUIDADO: Os pacientes.devem seraconselhados a contactarem imediatamente o seu médico caso ougam
sons provenientes do respetivo dispositivo.

O Beeper pode ser ativado para fins de demonstragéo-ou para avalisar a sua audibilidade na clinica utilizando
o programador para testar o Beeper, conforme descrito a seguir.

Realize os'seguintes passos para/programar o Beeper:

No ecra Ferramentas,-selecione o Controlo do Beeper.

Selecione o botao Testar Beeper no ecra-Definir Fungao do Beeper.
Avalie se o Beeper se ouve. Utilize um estetoscopio.

bl 0\

Se o Beeper for audivel, selecione o batdo Sim, AtivarBeeper. Se o Beeper ndo for audivel, selecione o
botédo N&o, Desativar Beeper:

Se o Beeper nao for audivel para o paciente, é vivamente recomendado que o paciente agende um
seguimento a cada trés meses no LATITUDE NXT ou no centro para monitorizar o desempenho do dispositivo.

Quando o/Beeper é desativado, apds interrogacdes subsequentes, uma notificagdo de que esta desativado
sera fornecida no-ecrd Estado do Dispositivo Desde o Ultimo Seguimento.

Quando o Beeper esta desativado, o dispositivo ndo emitira som quando ocorrer qualquer uma das seguintes
situacdes:

. O programader liga-se ao dispositivo
< Ocorre um erro no sistema
g Ha um magneto sobre. o dispositivo

AVISO: O Beeper podera deixar-de ser utilizavel apés uma ressonancia magnética (MRI). Entrar em-contacto
com o campo magnético forte de.um equipamento de MRI pode causar perda permanente do volume-do
Beeper. Esta acdo.ndo pode-serrecuperada, mesmo .apos abandonar o.ambiente de MRI e sair do Modo.do
Protecgdo RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética:(MRI), e médico e o paciente-deverao analisar os
beneficios da,RM em relagdo ao risco de perdero Beeper, Recomenda-se vivamente que os pacientes-sejam
acompanhados no.LATITUDE/NXT ap6s uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda'ndo sejam.-Caso
contrario, recomenda-se vivamente uma marcacdo de seguimento no centro de trés-em trés meses para
monitorizar o desempenho do dispositivo.

O sistema desativa proativamente o Beeper. quando,0.Modo do Proteccéo RM esta programado: O Beeper
permanecera desligado depois de sair.de Modo do Protecgdo RM. O Beeper pode ser reativado utilizando a
opcéo Controlo do Beeper.

O Beeper emitira sons devido.a uma reposigéao do dispositivo, mesmo quando o Beeper.esta desativado.
Porém, depois de uma ressonancia magnética (MRI), o volume.do Beeper no dispositivo diminui-e podera ser
impercetivel.
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Para obterinformacdes adicionais sobre-o Beeper, consulte o Manual Técnico de MRI ou contacte a Boston
Scientific, utilizando as informagdes constantes na contracapa.

Indugao de Arritmias

Odispositivo facilita os testes, fornecendo a capacidade de induzir uma taquiarritmia ventricular. Através do
programador; o sistema-implantado’ pode administrar uma estimulagdo de 200 mA a uma frequéncia de 50 Hz.
O periodo-maximo para a estimulacéo é'de-10 segundos.

OBSERVAGAO: A indugao requer.que o dispositivo esteja programado para‘o modo Terapéutical igado.

AVISO: Tenha sempre a suadisposicdo equipamento de desfibrilhagédo externa e pessoal médico
especializado em CPR durante o implante e os testes de seguimento: Se;,uma taquiarritmia ventricular induzida
néo for terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

Diagnéstico do Sistema
O Sistema S-ICD efetua autematicamente uma verificagdo(do diagnéstico em intervalos marcados.

Impedancia do Elétrodo Subcutaneo

Um teste de integridade do elétrodo subcutaneo é efectuado uma vez por semana, utilizando um impulso de
energia de sublimiar- O.Relatério-do Sumario indica se a impedancia medida esta dentro do intervalo,
originando resultados «Ok»-para valores inferiores a 400 ohms..Valores.superiores a 400 ohms resultarédo na
ativacéo do sistema de aviso-interno (sinais sonoros).

OBSERVACAO: -Seé o dispositivo tiver sido retirado.do Modo Inativo, mas-néo tiver sido implantado, o
sistema.de aviso.interno serd, ativado devido as medigbes automaticas semanais da impedéancia:..E normal que
o.dispositivo emita’sinais-sonoros relacionados com este-mecanismo.

Além disso, a impedancia do eléctrodo subcutaneo é medida de ¢ada vez que um choque-€ administrado,
sendo que os valores'da impedancia dechoque sdo armazenados e apresentados noes dados.do-episodio e
reportados no ecra do programador, imediatamente ap6s a-administragdo do chogue. Os valores da
impedancia do choque comunicados devem situar-se-entre 25 e 200 ohms. Um valor comunicado superior a
200 ohms ird ativar-o-sistema de aviso interno.

CUIDADO: ‘'Um valor de impedancia de choquelinferior a 25 ohms de um choque administrado podera indicar
um problemano dispositivo. O choque administrado pode ter ficado.comprometido, bem como qualquer
terapéutica futura do.dispositivo. Se um valor de impedancia comunicado inferior a 25 ohms for observado, o
correto funcionamento do dispositivo deve ser verificado.

OBSERVACAO: A medi¢do daimpedancia do elétrodo;,.quer seja efetuada.atfavés de uma medi¢éo-de
sublimiar ou durante a administragdo do choque, pode néo detetar-um parafuso de fixagao solto, devido a
localizagdo do parafuso de fixagdo na ponta do elétrodo.
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Verificagao de Integridade do Dispositivo

A Verificacéo de Integridade do Dispositivo.é automaticamente efetuada todos os dias pelo sistema implantado
e também de cadavez que o programador comunica com.um-dispositivo implantado. Este teste procura
quaisquer condicdes invulgares no dispositivo e, caso alguma seja detetada, o sistema emite uma notificagdo
através do sistema de aviso interno do geradorde impulsos ou do ecra do programador.

Sistema de Monitorizacdo do Desempenho 'da Bateria

O dispositivo monitoriza automaticamente o estado da bateria, para notificar sobre um esgotamento da bateria
eminente. Séo fornecidos dois indicadores através.de mensagens no programador,.cada um deles activado por
uma quebrana voltagem da bateria. ERl e EOL-sdo também sinalizados através da ativagéo do beeper do
dispositivo.

. Indicador de Substituicao Eletiva (ERI): Quando o ERI é detetado, o dispositivo fornecera terapéutica
durante, pelo menos, trés meses, se ndo ocorreremmais de Seis cargas/choques na energia maxima.
Deve agendar-se com o.paciente a.substituicdo do dispositivo.

. Fim de Vida (EOL):Quando orindicador EOL é detetado, o dispositivo deve ser imediatamente
substituido. Quando o EOL: é.declarado, aterapéutica pode nao estar disponivel.
OBSERVAGAO:" Um alerta do LATITUDE é gerado, ap6s o qual o LATITUDE NXT cessa as
interrogacdes remotas do dispositivo.

AVISO: Asressonancias magnéticas (MRI) efetuadas. apos ter sido atingido.o.estado ERI podem provocar o
desgaste prematuro‘da-bateria; um periodo reduzido para substituicdo do dispositivo ou subita perda de
terapéutica. Depois de efetuar uma ressonancia magnética (MRI) num dispositivo que atingiu o estado ERI,
verifigue o funcionamento do gerador de impulsos e agende.a substituicdo do dispositivo.

Armazenamento e Analise de Dados

O EMBLEM S-ICD(Modelo A209) armazena S-ECG até 25 episodios.de taquiarritmia tratados e’ 20 ndo
tratados.

O EMBLEM'MRI S-ICD (Modelo/A219) armazena S-ECG até 20 episddios de taquiarritmia tratados e 15 ndo
tratados, assimcomo até 7 episddios de FA.

Para todos os dispositivos EMBLEM S-ICD, um episédio tratado.ou n&o tratado apenas € armazenado caso
progrida até ao ponto.em que-a carga € iniciada. O.numero de-episodios e '0s choques-terapéuticos
administrados desde o ultimo procedimento de seguimento-e.implante.inicial sdo gravados e armazenados.
Através de uma.comunicagdo sem(fios,com o programador, os dados armazenados sdo recuperados.para
analise e elaboragao(de relatdrios.

OBSERVACGAO: Os dados de episédios associados a choques de salvamento.comandados pelo
programador, choques.:manuais, testes de indug&o ou episodios que ocorram durante a comunicacdo com o
programador ndo sdo armazenados pelo gerador de impulsos. Os.dados de episédios associados aos testes
de indugdo comandados pelo programador, utilizando o botae Premir para induzir sdo-capturados pelo
programador e estao disponiveis.sob_a forma de S-ECG adquiridos. (Para obter mais infarmagées, consulte o
Manual do Utilizador do Programador EMBLEM S-ICD:)
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OBSERVACAO:. Os episédios de TSV-com frequéncias cardiacas inferiores a ou dentro da Zona do Choque
Condicional ndo'sdo armazenados.

Episodios Tratados

Sé&o armazenados até 128 segundos de dados de'S-ECG para cada episodio tratado:

. Primeiro choque: 44 segundos antes-da carga do condensador, até 24 segundos antes da
administragdo do choque e até 12'segundos de S-ECG péds-choque.

. Choques seguintes: Um minimo de 6 segundos de S-ECG pré-choque e até seis segundos pos-
-choque.

Episodios Nao Tratados

No caso dos episédios néo tratados, 44 'segundos de S-ECG pré-episddio e até 84 segundos de episodio séo
armazenados. O.regresso aum ritmo sinusal noermal durante um episédio n&o tratado interrompe o
armazenamento de S-ECG.

Episédios FA

O EMBLEM-MRI S-ICD-(Modelo A219) com AF Monitor armazena ate um episodio de FA para cada dia em que
é detetada uma arritmia auricular. E possivel armazenar até sete dos S-ECG dos Episodios de FA mais
recentes (44 segundos de duragdo).

S-ECG-adquirido

O S-ECG pode:ser capturado em'tempo real, nas tiras de ritmo, quando o dispositivo esté-ativamente ligado ao
programador através, de telemetria sem fios.'Para obter.mais informagdes, consulte.o Manual do Utilizador do
Programador EMBLEM S-<ICD.

Marcadores das Tiras de Ritmo S-ECG

O sistema fornece anotacdes de S-ECG (Tabela2 Marcadores de S-ECG nos.Ectas do Programador e nos
Relatérios Impressos napéagina 36) para identificar eventos especificos durante um episodio gravado. Algumas
amostras de anotagdes 'sao apresentadas para o ecrddo programador (Figura 7 Marcadores no Ecra do
Programador na pagina 36) e .para o relatério impresso (Figura'8 Marcadores dos Relatérios Impressos.na
pagina 37).
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Tabela2. Marcadores de S-ECG nos Ecras do Programador e nos Relatérios Impressos

Descrigcao Marcador

A carregar?

Batimento detetado

Batimento de Ruido

Batimento Estimulado

Detegao.de Taquicardia

Eliminar Batimento

Voltar-ao.NSR#@

Chogque

Dados do.episodio compactados ou indisponiveis

- e

a.” Marcador.presente no-relatério-impresso, mas ndo no ecréa do programador.

Figura7. Marcadores no Ecra do Programador
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Figura 8. Marcadores dos.Relatorios Impressos

Dados do Paciente

O dispositivo pode armazenar os seguintes -dados de paciente, que podem ser recuperados e atualizados
através do programador:

. Nome do paciente

. Nome e contactos do-médico

. Informagdes de identificacédo do dispositivo e elétrodo subcutédneo (modelo e nimeros de série) e data do
implante

. Notas do Paciente (apresentadas. mediante ligagéo ac dispositivo)
AF-MONITOR

A fungdo AF Monitor esta disponivel em EMBLEM MRI S-ICD (Modelo A219) e foi concebida para auxiliar no
diagnostico de fibrilhagado auricular, Testes de laboratdrio internos, utilizando um subconjunto de'dados da base
de dados do.dominio publico Physiobank, demonstraram uma sensibilidade igual ou superior a 87% e um valor
preditivo positivo igual ou superior a 90% para AF Monitor.

O_AF Monitor.foi concebido para notificar um profissional clinico quando'sédo detetados pelo menos seis
minutos de fibrilhacdo auricularnum-dia. Os seis minutos sdo cumulativos e podem incluir uma arfitmia Unica
ou multiplas arritmias'mais curtas. A FA é detetada utilizando janelas de 192 batimentos; mais de 80% dos
batimentos numa janela tém de ser FA para toda ajanela seracumulada: Com base nisto, -0 total de tempo
comunicado(pelo AF Monitor pode ‘estar errado.no casode pacientesicom certas-arritmias.FA ou episédios que
séo de.curta duracio.

Depois de a FAter sido detetada, o profissional clinico deve considerar outras informagdes clinicas e
resultados de testes de:diagndstico,-como monitorizagdo Holter, para confirmar o diagnéstico'de FA::Considere
desligar a funcionalidade AF Monitor depois de o diagnéstico de-FA ter sido.confirmado.

As estatisticas seguintes estéo disponiveis no ecrd do programador selecionando o botdo AF-Monitor:
1. Dias com FA medida: fornece o nimero de dias dentro dos.tltimos 90:em que foi detetada FA.
2. Estimativa de FA medida: fornece a'percentagem total de FA detetada nos ultimoes 90 dias.
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Adicionalmente, o dispositivo armazena um S-ECG de episodio de FA para cada dia no qual é detetada
fibrilhagéo auricular, O,S-ECG deve ser usado em conjunto com outras estatisticas de FA para confirmar a
presenca de fibrilhag3o aurictlar. E possivel armazenar até sete dos S-ECG dos Episédios de FA mais
recentes (44 segundos de'duracgdo).

Asestatistica do AF Monitor estdo incluidas no Relatdrio do Sumario, e os S-ECG dos Episédios de FA podem
ser impressos através da opcao de impressao Relatorios do Episddio. A informacéo do AF Monitor, bem como
uma.tendéncia, esta também disponivel no LATITUDE NXT juntamente com um alerta programavel.

OBSERVACAO: Imprima os relatérios desejados e/ou guarde dados da sessdo (através de Fim da sess&o)
antes programar.0 AF Monitor para desligado. Quando o AF Monitor esta programado.para desligado, as
estatisticas do AF Monitor presentemente armazenadas sdo apagadas e ja ndo podem ser impressas ou
guardadas.

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 inibir. temporariamente a.administracdo da terapéutica do dispositivo, se necessario. O magneto, Modelo
4520, da-Cameron Health pode ser utilizado alternadamente com 0 magneto da Boston Scientific com este fim.

OBSERVACAO: . Se pretender.uma suspenséo-terapéutica de longa duragédo, recomendamos que, sempre
que possivel,-modifique o comportamento do gerador.de impulsos com o programador, em vez de usar o
magneto.

OBSERVAGAO: A funcéo de magneto é suspensa quando o geradorde impulsos esté no Modo de Prote¢&o
RM.

Para‘suspender-a terapéutica utilizando um magneto:

1.~ COLOQUE o magneto sobre o-bloco.de conectores-do dispositivo ou'sobre a extremidade inferior do
dispositivo, tal.como ilustra Figura 9 Rosigao Inicial do Magneto para Suspensao da Terapéutica na
pagina 39:

2. PRESTE ATENGCAO a sinais sonoros (utilize um estetoscopio; se necessario). A terapéutica no-é
interrompida eénquanto o dispositive emitir sinais.sonoros. Se ndo forem emitidos sinais sonoros, tente
outras posicdes has.zonas-alvoiilustradas nas'areas.sombreadas a cinzento da figura, até serem
emitidos-sinais sonoros. (Figura 10 Zona'Onde a Colocagao do Magnetotem Maior Probabilidade de
Suspender a Terapéutica na pagina“40). Deslogue o magneto.vertical-e horizontalmente ao.longo da
zona-alyo, tal'como indicado pelas setas. Mantenha o-magneto em cada uma das posi¢@es testadas
durante um segundo (é necessario cerca.de.um segundo para que o gerador.de impulsos responda ao
magneto).

OBSERVACAO: Se.0 Béeper for desativado ou se o paciente tiver feito uma ressonahcia-magnética
(MRI), o Beeper pode néo estaraudivel. Podera ser.necessario Utilizar o programador para suspender a
terapéutica nestes pacientes:

3. MANTENHA o magneto no local para que a.terapéutica continue interrompida. Os sinais sonoros-serao
emitidos durante 60 segundos, enquanto-o magneto estiver posicionado. Apés 60 segundos, os sinais
sonoros terminam, mas aterapéutica continua interrompida,.exceto se.o,magneto for retirado:
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OBSERVACAO:. E necessario confirmar.se a terapéutica permanece interrompida depois de os sinais
sonoros teremparado. Retire e volte a colocar o magneto para reativar os sinais sonoros. Este passo deve ser

repetido as.vezes necessarias.
4.  RETIRE o magneto para retomar o funcionamento normal do gerador de impulsos.

Figura 9. Posic¢ao Inicial do.Magneto para Suspensao da Terapéutica
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Figura10. ZonaOnde aColocagdo do Magneto tem Maior Probabilidade de Suspender a Terapéutica
Utilizar o Magneto em-Pacientes com Colocagao Profunda-do Implante

Considere o seguinte ao utilizar um magneto em pacientes-com colocagao profunda do implante:

. Se a localizagéo-exacta do gerador de\impulsos hao for evidente, o magneto pode ter de ser testado
numa regido.mais abrangente do.corpo, em volta da localizagdo antecipada do gerador deimpulsos.. Se
nao forem emitidos.sinais sonoros, a terapéutica nao foi.interrompida.

. Os’sinais sonoros provenientes de um dispositivo com implantagdo profunda podem ser dificeis de ouvir.
Utilize um estetoscopio, se necessario. A correta localizagdo do magneto sé.pode ser confirmada pela
detecéo dos sinais sonoros.

. Podem ser utilizados varios magnetos, numa configuragdo empilhada, para aumentar a probabilidade de
se ouvir o sinal sonoro associado & inibigéo da terapéutica.

. Se néo forem detetados sinais sonoros, padera sernecessario utilizar o programador para suspender a
terapéutica nestes pacientes.

AVISO: Em pacientes com uma colocagéo profunda do implante (maior distancia.entre o magneto e o
gerador de impulsos), a aplicagdo do. magneto pode dificultara obtengéo da resposta do magneto. Neste caso,
o0 magneto n&do pode ser utilizado para inibir‘a;terapéutica.
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Resposta do Magneto e Modo .do Gerador de Impulsos

O efeito do'magneto sobre'o gerador.de impulsos varia, dependendo do modo programado no gerador de
impulsos, conforme apresentado na Tabela'3-Resposta do Magneto na pagina 41.

Tabelai3. Resposta do.Magneto

Modo ‘do Gerador Resposta do Magneto
de Impulsos
Modo Inativo «  E'emitido um tnico sinal sonoro quando o magneto é detetado

Terapéutica Ligado « Adetecao de arritmia e a resposta terapéutica sdo interrompidas até o
magneto ser removido

. E emitido um sinal sonoro por cada complexo QRS detetado, durante 60
segundos ou até e magneto ser removido, o que ocorrer primeiro

. Os.choques de salvamento comandados pelo programador e os choques
manuais s&0 interrompidos caso o magneto seja aplicado depois de o choque
ter sido comandado?

. A estimulagao pos-choque é terminada
. O teste de.indugdo de arritmia ndo € permitido

Terapéutica g

' E emitido um sinal sonoro-por cada complexo QRS detetado, durante 60
Desligado

segundos.ou até o magneto ser.removido, @ que ocorrer primeiro

¢ Os choques de salvamento’'comandados pelo programador e os,choques
manuais sdo.interrompidos caso 0.magneto seja aplicado depois de o choque
ter sido comandado?

. A estimulagdo.pés-choque ¢ terminada

'\RAI(\)/IdO do Protecgao . Resposta-do magneto-desativada

a. Os choques de salvamento comandados pelo programador € 0s choques manuais sdo administrados.caso tenham sido
comandados com .o, magneto ja-posicionado:

OBSERVAGCAO: " Se o magneto for.aplicado durante um episédio tratado ou néo'tratado, estée episédio.ndo
ser& armazenado na meméoria do dispositivo.

OBSERVAGCAO:. A-aplicagdo.do magneto'ndo afecta a comunicagéo sem fios entre o dispositivo e o
programador.

OBSERVAGCAO: Se o Beeper fordesativado ou se, o paciente tiver feito uma'ressonancia magnética (MRI), o
Beeper pode néo estar audivel,
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Chave de Aperto Bidirecional

Uma chave de aperto (modelo 6628) acompanha o gerador de-impulsos na bandeja estéril e foi concebida para
apertar e soltar parafusos de fixacéo #2-56, parafusos de pressédo e parafusos de fixagao neste e noutros
geradores de impulsos da Boston Scientific, bem-como em acessérios de eletrocateteres com parafusos de
fixacdo que giram livremente quando inseridos na sua totalidade (regra geral, estes parafusos tém entradas
vedantes brancas).

A chave de aperto ¢ bidirecional e esta previamente regulada para aplicar uma tor¢do adequada no parafuso e
saltara quando o parafuso estiverfixo. O mecanismo de libertagdo de catraca impede que aperte demasiado, o
que poderia danificar-o dispositivo. Para soltar mais faciimente os parafusos muito apertados, esta chave tem
uma capacidade de torcéo superior na direccdo contraria aos ponteiros do relégio do que na direcgéo dos
ponteiros do reldgio.

OBSERVACAO: ..\ Como salvaguarda adicional, aponta da chave de apérto é concebida para se partir se
apertada para-além dos niveis de tor¢do previamente definidos. Se tal ocorrer, a ponta partida tem de ser
extraida do parafuso.usando um férceps.

Esta chave de aperto também pode ser.utilizada para soltar parafusos de fixagéo de outros geradores de
impulsos e acessorios de €lectrocateteres da Boston Scientific que apresentem parafusos de fixagao
apertados contra um limite quando-totalmente inseridos (regra geral, estes parafusos de fixagao tém entradas
vedantes claras). No entanto,.quando retrairestes parafusos, pare de rodar a chave de aperto quando o
parafuso-entrar em.contacto.com o batente. A tor¢ao-adicional desta chave'no sentido contrario aos ponteiros
do reldgio pode fazer com‘que estes parafusos fiqguem encravados'se forem apertados contra o batente.

UTILIZAR O SISTEMA S-ICD.
Preparagao Cirdargica
Considere o seguinte-antes do procedimento de implante:

O Sistema S-ICD foi concebido para ser-posicionado utilizando-marcas/de referéncia anatémicas. Contudo,
recomendamaos que seja analisada.uma radiografia ao térax pré-implante para confirmar que o paciente'ndo
apresenta uma anatomia significativamente atipica (por exemplo;dextrocardia). Considere assinalar-a posi¢do
pretendida dos componentes'do sistemaimplantado e/ou as incisdes antes do procedimento, utilizando
marcas de referéncia anatémicas ou-flueroscopia'.como guia:‘/Além disso, se forem necessarios desvios das
instrucdes de implante para se adaptar a dimensé&o ou.constituigao fisica, recomenda-se.a analise de uma
radiografia ao térax.pré-implante.

AVISO: E necessario prestar atengao-a colocacéo do bragoipsilateral ao implante do dispositivo para evitar
lesdes no nervo'ulnar e plexo braquial enquanto o paciente se encontra na posigédo supina durante a
implantacdo do dispositivo e antes'da administragéo de-choque ou-indugéo FV. O paciente deve ser
posicionado com o brago abduzido a umjangulo maximo de 60% com a m&o em posigéo supina‘(palma voltada
para cima) durante a fase de implante do procedimento. Prender o brago a uma'placa prépria é pratica corrente
para manter o posicionamento do brago durante a implantagao do dispositivo..\Nao aperte o brago em demasia
durante a realizagao dos testes de desfibrilhagao. A elevagdo do tronco através do'usode umacunha também
pode criar tens&o sobre a articulagdo-do ombro;.pelo que deve ser evitada durante.os testes de desfibrilhacado.
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Artigos Incluides na Embalagem

Conserve em local limpo-e seco. Os.seguintes itens pré-esterilizados estdo incluidos com o gerador de
impulsos:

. Uma chave de aperto bidirecional
Além disso,.a documentagao sobre o-produto’esta incluida.

OBSERVACAO: < Os acessbrios (p. ex:, as chaves de aperto) destinam-se a uma tnica utilizagdo. N&o os
volte a esterilizar ou a utilizar.

Implantagao
Resumo

Esta seccdo apresentaas informagbes necessdrias paraimplantar e testar o Sistema S-ICD, incluindo:
. Implantar o'gerador de‘impulsos'(0."dispositivo")

. Implantaro elétrode subcutaneo (o "elétrodo”) utilizando as ferramentas de implante do elétrodo
. Configurar e-testar o dispositivo utilizando o programador.

AVISO: Todos,0os componentes implantaveis.da Boston Scientific S-ICD foram concebidos para utilizagdo
exclusiva com'o sistema.S-ICD.da Boston Scientific ou Cameron Health. A ligagdo de qualquer um dos
componentes do sistema S-ICDa um componente ndo compativel nédo foi testada e pode impedir a
administragao da terapéutica de desfibrilhagdo'que pode salvar a vida do paciente.

AVISO: Olimplante do sistema-ndo pode realizar-se num'local de MRI da Zona Ill (e superior), conferme
definido pelo American College ‘of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices’. Alguns'dos
acessorios utilizados com geradores de.impulsos e elétrodos; incluindo a.chave de aperto e as ferramentas de
implante do elétrodo, ndo'sdo deutilizagdo condicionada.em'MR e ndo devem ser levados para‘a sala de MRI,
sala de controlo ou local de MRIdas areas da Zona«ll.ou-1V.

OBSERVACAO: > ‘Se ni6 pretender ligaro terminal do elétrodo a um gerador de impulsos no-momento'da
implantacédo do elétrodo; tem de tapar.o terminal.do elétrodo-antes de fechar a bolsa de incisdo. A tampa para
eletrocateter foi especialmente concebida para este.efeito. Coloque uma sutura a volta-da-tampa para
eletrocateter para.a manter posicionada.

OBSERVACAO:" O uso'de um elétrodo Boston Scientific/Cameron'Health é necessario.para que o sistema
implantado seja considerado de Utilizagcdo Condicionada-em MR:. Consulte o Manual Técnico de MRI para
numeros.de modelo de componentes do sistema necessarios para satisfazer as Condigbes de- Utilizagdo:

O dispositivo e o-elétrodo-subcutaneo sao, por norma, implantados.de forma subcutanea na regiéo toracica
esquerda. As ferramentas de implante do elétrodo s&o ‘utilizadas para criar os tineis subcutaneos.nes quais o
elétrodo é introduzido: O coil-de desfibrilagao tem de estar posicionado paralelamente ao esterno, proximo de
ou em contacto com a fascia profunda, abaixo dotecido adiposo, a aproximadamente 1-2 cmda linha média
esternal (Figura 11 Colocagao do-Sistema S-ICD (apresentado com o Elétrodo do Modelo.3501) na pagina 44.e
Figura 12 Camadas de Tecido-Subcutaneo na pagina 45).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Dependendo-da constitui¢éo fisica € da anatomia do paciente, o médico podera posicionar o dispositivo entre o
musculo serratil anterior-e o musculo grande dorsal. E necessario fixar o dispositivo a musculatura, de modo a
manter.a sua posi¢ao, garantiro desempenho e minimizar complica¢des na ferida.

E importante-haver um bom contacto de tecido'com o elétrodo e o gerador de impulsos para otimizar a detegéo
ea administracdo da terapéutica. Utilize técnicas cirlrgicas padrdo para obter um bom contacto de tecido. Por
exemplo, mantenha o tecido-himido e irfigado com'solucéo salina estéril, expulse o ar residual através das
incisdes antes‘de fechar e;.ao suturar-a pele, tenha cuidado para nédo deixar entrar ar para o tecido
subcutaneo.

Verificar o Equipamento

Recomenda-se que tenha preparados os.equipamentos de monitorizagéo'cardiaca e desfibrilhagdo durante
todo o-procedimento do implante. Tal inclui-o programador do sistema S-ICD com todos os respectivos
acessorios e a-aplicagdo.de software. Antes de‘iniciar o procedimento'de implante, familiarize-se totalmente
com’o funcionamento de todo o equipamento e com as informagdes.contidas nos respectivos manuais do
utilizador e do operador. Verifique o funcionamento de.todo o equipamento que possa vir a ser utilizado durante
o procedimento. Em caso de danos ou contaminacdo acidentais, deve estar disponivel o seguinte:

. Duplicados estéreis de todos-os artigos.implantaveis
. Pa em barreira estéril
. Chavés de aperto e de ndo aperto

Durante o'procedimento de implantagéo, deve dispor sempre de.um desfibrilhador transtoracico padrdo com
pas.ouadesivos-externos, para utilizar durante os testes de limiar de desfibrilhacéo.

Interrogar e Verificar,o'Gerador.de Impulsos

Para manter a‘esterilizagéo, teste o gerador de-.impulsos antes de abrir o-tabuleiro esterilizado, conforme
descrito abaixo. O gerador de impulsos deve estar a. temperatura ambiente para.garantir a precisdo das
medig¢des dos parametros.

1. Coloque-apd directamente sobre.o geradorde impulsos.
2. Apartirdo ecra‘inicial do programador, seleccione o'botao Procurar dispositivos.

3. Identifique 0 gerador dejimpulsos a ser implantado a.partirdo ecra Lista de Dispositivos e verifique se o
estado do geradorde impulsos,aparece.como Nao Implantado: Tal indica que o gerador-de impulsos esta
no modo Inativo: Se néo estiver, entre em contacto,com a Boston Scientific, utilizando as infermagdes
constantes 'na contracapa.

4. A partir do ecra Lista de dispositivos, seleccione o gerador de impulsos a implantar para‘iniciar uma
sessdo de comunicagao.

5. Aquando da ligagdo com o gerador de impulsoes, o programador apresenta um.alerta caso.0 estado da
bateria do gerador de impulsos esteja abaixodo nivel adequado-para um dispositivo que vai ser.
implantado. Se for apresentado um alerta de bateria, entre em.contacto’com a Boston Scientific;
utilizando as informagdes constantes na contracapa.
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Criar a-bolsa do dispositivo

Por normaj.o.dispositivo.é implantado na regido toracica‘lateral esquerda. Para criar a bolsa do dispositivo,
faga uma‘incisao por forma a que o dispositivo possa‘ser colocado nas proximidades do quinto e sexto espagos
intercostais esquerdos e perto-da linha axilar média (Figura 13 Criar a bolsa do dispositivo na pagina 47) e fixo
nosplano fascial'que cobre o musculo serratil anterior. Dependendo da constituigcdo fisica e da anatomia do
paciente, o médico podera posicionar o dispositivo entre o musculo serratil anterior e o musculo grande dorsal,
caso em que o dispositivo deve estar preso.a musculatura. A criagdo da bolsa do dispositivo pode ser
concretizada ao fazer uma inciséo aofongo do sulco submamario.

As instrugdes. sobre aiimplantacao do-dispositivo descrevem duas técnicas: as.técnicas subcutaneas e
intermusculares. Para obter informacdes sobre como o dispositivo deve ser preso consoante a técnica do
implante; consulte "Connect the Subcutaneous Electrode to the Device™ na pagina 47. Podem ser
consideradas abordagens cirurgicas-alternativas, se os requisitos.de. colocagéo do sistema forem alcangados.
O médico. determinaias ferramentas e a técnica cirtrgica que devem ser utilizadas para implantar e posicionar
o dispositivo combase nas caracteristicas anatémicas do paciente.

Figura 13. - Criar a bolsa do dispositivo

Implantar o Elétrodo Subcutaneo EMBLEM S-ICD

O gerador de’impulsos-necessita de_um elétrodo para‘detetar e administrar.choques. As ferramentas de
implante do elétrodo s&o utilizadas para_criar os tuneis subcutaneos nos quais o elétrodo é introduzido. Para
obter informagdes sobre a implantagdo-do elétrodo subcutaneo-utilizando as ferramentas de.implante-do
elétrodo, consulte o manual do utilizador das ferramentas.de implante S-ICD aplicavel.

Ligar o Elétrodo Subcutaneo ao Dispositivo
Ao ligar o elétrodo subcuténeo aodispositivo, utilize apenas as ferramentas.fornecidas notabuleiro do

dispositivo. Se nao utilizar as ferramentas fornecidas, podera danificar os parafusos.de fixagdo..Guarde as
ferramentas até terminartodos os procedimentos de teste e até implantar o dispositivo.
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CUIDADO: - Certifique-se de que o dispositivo estd no Modo Inactivo ou Terapéutica Desligado para evitar
choques indesejados ao-pacienteou a pessoa responsavel pelo manuseamento do dispositivo, durante o
procedimento de implante.

OBSERVACAOQ: Eviteque o sangue ou outros fluidos.corporais entrem na porta do conector, no bloco de
cohectores.do dispositivo. Se sangue ou outrosfluidos corporais entrarem acidentalmente na porta do
conector;.irrigue com agua eSterilizada.

OBSERVACAO: Nao'implante o dispositivo caso a entrada vedante do parafuso de fixagdo parega
danificada.

OBSERVAGCAO:- Se nao pretender ligar o terminal do elétrodo a um gerador de’impulsos no momento da
implantacéo do elétrodo, tem de tapar-o terminal do elétrodo antes de fechar a bolsa de incisdo. A tampa para
eletrocateter foi especialmente-concebida para este efeito. Coloque uma sutura a volta da tampa para
eletrocateter para-a-manter posicionada.

1.7 Se aplicavel, retire e elimine-a prote¢éo da-ponta‘antes de usara chave de aperto.

2. Introduza delicadamente.a lamina da.chave de aperto no'parafuso fazendo-a passar pela depresséo
central da-entrada vedante a um angulo de 90° (Figura 14 Introducdo da Chave de Aperto na pagina 49).
Desta forma, abrira-a entrada vedante, aliviando qualquer potencial acumulagéo de pressao na porta do
conector e assegurando uma via para libertar ar.ou fluido que ai exista.

OBSERVAGAO:  Sendo introduzif a chave de aperto corretaménte na depresséo da entrada vedante,
podera danifica-la e anular as suas caracteristicas herméticas.

CUIDADO: -Néo introduza o elétrodo subcutaneo na parta do conector do gerador de impulsos sem
tomar as seguintes-precaucdes para assegurar uma introducao correta:

. Introduza a chave de@aperto na.depressao.da entrada vedante,-antes'de introduzir o conector do
eléctrodo subcutaneo na porta, para libertar eventual ar ou liquido que ai exista.

. Verifique visualmente se o parafuso de fixagao esta suficientemente retraido para permitir-a
introducéo:. Se necessario, use achave de.aperto para soltar o parafuso de fixagao.

. Introduza totalmente o conector do elétrodo subcutaneo na porta e, em seguida, aperte o parafuso
defixagdo no.conector.
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Figura 14. “Introducgdo da Chave de Aperto

3.

Com a chave de aperto’posicionada, introduza totalmente o terminal do elétrodo subcutaneo na-porta do
elétrodo: Agarre 0 elétrodo-subcutaneo,préximo do conector-€ introduza-o directamente na-porta do
conector. O elétrodo fica totalmente.introduzido quando a-ponta do.conector esta visivel atras-do bloco de
conectores, quando visto de cima. Veja as figuras que ilustram o bloco de conectores sem,o elétrodo
introduzido (Figura 15 Conector do Elétrodo Subcutaneo com Nenhum Elétrodo Inserido (Vista Superior)
na pdgina-50) e com o elétrodo totalmente inserida (Figura 16.Conector do Elétrodo’Subcutaneo com
Elétrodo Totalmente Inserido (Vista Superior) na pagina 50). Exer¢a presséo no elétrodo subcutaneo
para manter o respetivo posicionamento e Certifique-se/de que se mantém totalmente introduzido.na
porta do.conector.
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[1] Parafuso de fixagado

Figura15. . Conector do ElétrodoSubcutaneo.com Nenhum Elétrodo Inserido (Vista Superior)

[1]/Ponta do conector, [2] Parafuso.de fixagéo, [3] Elétrodo

Figura 16. - Conectordo Elétrodo Subcutaneo com Elétrodo Totalmente Inserido(Vista Superior)

AVISO: - Tenha cuidado ao manusear o‘conector doelétrodo-subcutaneo.Nao ligue directamente o
conector a instrumentos cirtirgicos, tais.como férceps, pingas-hemostaticas ou pingas. Tal pode danificar
o conector..Um conector danificado-pode comprometer aintegridade do isolamento, possivelmente
conduzindo.a uma capacidade de detegdo.comprometida, perda'deterapéutica ou terapéutica
inapropriada.

CUIDADO:". Introduzaio:conector do elétrodo subcutaneo diretamente na porta‘do bloco.de'conectores
do gerador de impulsos. Ndo dobre o eléctrodo subcutaneo perto da interface eléctrodo.subcutaneo/
/bloco de conectores. Uma introducgdo incorreta padera provocar danos no-isolamento.ou no conector.

OBSERVAGAO: Se.necessério, lubrifique o conector com égua esterilizada para facilitar-a introdugéo.

4. Aplique uma ligeira presséo para baixo na:chave de aperto até que a ponta fique totalmente encaixada
dentro da cavidade do parafuso, tende cuidado para evitar danificar a.entrada vedante. Aperte o
parafuso, rodando lentamente a chave de aperto.no sentido dos ponteiros do reldgio até ouvir um
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10.

estalido. A.chave de aperto esta pré-regulada para aplicar a quantidade correcta de forga no parafuso;
rotacéo e forca adicionais ndo s&o necessarias.

Retire'a chave de aperto.
Puxe um pouco o elétrodo subcutaneo para assegurar que esta bem fixo.

Se o terminal do elétrodo subcutaneo néo.estiver fixo, tente reposicionar o parafuso de fixacédo. Volte a
introduzir a chave-de aperto conforme descrito em cima, e solte o parafuso de fixacdo rodando
lentamente ‘a chave no sentido contrario aos ponteiros do relégio, até o elétrodo subcutaneo se soltar.
Depois, repita a sequéncia indicada acima.

Introduza o.dispositivo na bolsa subcutanea, com qualquer excesso doelétrodo subcutaneo colocado
sob o dispositivo.

Fixe o dispositivo para prevenir uma possivel migracéo, utilizando material de sutura em seda 0
convencional ou semelhante, ndo absorvivel. Sdo fornecidos dois orificios de sutura no bloco de
conectores destinados a este fim'(Figura 17 Orificios de Sutura de Blocos de Conectores para Fixar o
Dispositivo na-pagina'51).

. Para a técnica de implante subcutanea: Fixe o dispositivo no plano fascial que cobre o musculo
serratil-anterior,
L] Para a técnica de implante intermuscular: Fixe o dispositivo a musculatura.

Irrigue-a bolsa-do.gerador de impulsos com solugédo salina‘estéril e certifique-se de que ha um bom
contacto entre o gerador de impulsos e o tecido circundante a bolsa; antes de fechar a primeira camada
de tecido e-antes de efetuar a Configuragado-Automatica do dispositivo.

[1] Orificios de sutura

Figura 17. Orificios.de Sutura de Blocos de Conectores para Fixar o Dispositivo
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11. Efetue-a Configuragdo Automatica, conforme descrito na "Configurar o Gerador de Impulsos utilizando o
Programador S-ICD, Modelo 3200" na'pagina 52 deste manual.

12. Depois deefetuada a.Configuragdo-Automatica, e com‘o modo do dispositivo definido como Terapéutica
Desligado, apalpe-o elétrodo subcutaneo.enquantomonitoriza o S-ECG em tempo real no ecréd do
programador, procurando.indicios de-dete¢do inapropriada. Caso seja observa a detecgao inapropriada,
ndo avance sem que o-problema fique resolvido. Contacte a Boston Scientific para obter assisténcia, se
necessario. Com a linha-de base estavel e com a detegao apropriada garantida, defina o modo do
dispositivo'como Terapéutica'Ligado e efetue o teste de desfibrilhagao, se assim pretender. (Ver "Testar a
desfibrilhagdo" na'pagina 53 para obter instruges sobre o teste de desfibrilhagdo.)

13. ~Depois de-terconfigurado o dispositivo e de'ter efectuado o teste de desfibrithagao, feche todas as
incisdes. Utilize técnicas cirdrgicas padrao,para garantir um bom contacto.do tecido com o elétrodo
subcutaneo e o gerador de-impulsos, por exemplo, evitando a acumulagao de ar no tecido subcutaneo.

Configurar o Gerador de Impulsos utilizando o.Programador S-ICD, Modelo 3200

Deve efetuar.um breveprocedimento de configuragao antes de o dispositivo poder administrar terapéutica
manual.ou automatica.-Consulte o manual'do utilizador do programador EMBLEM S-ICD, modelo 3200, para
obter mais informacgées. Este procedimento pode ser efectuado-automatica ou manualmente durante o
procedimento.de implante,.ainda que se recomende a Configuragdo automatica. Durante a configuragéo, e de
forma automatica, o sistema:

. Confirma aintrodugdo dos numeros-de série'e-de modelo do eléctrodo subcutaneo.

. Mede-a impedancia.do elétrodo de choque.

. Otimiza a configuracdodo-elétrodo de detecdo (e ativa automaticamente o SMART Pass, se apropriado).
° Otimiza a seleg¢do do.ganho.

. Adquire um modelo NSRde referéncia.

Para'iniciar o processo.Configuragdo Automatica:

1. Depois de utilizar o programador para-procurar dispositivos; seleccione o dispositivo a implantar, a partir
doecra Lista de dispositivos.

2. O programador liga-se ao gerador de impulsos seleccionado e.0 ecra Identificagado do dispositivo &
apresentado. Ao selecionar o botdo*Continuar a partir deste ecra, remove o gerador, de impulsos do
modo Inativo e faz com que o ecra Configuragdo Automatica seja apresentado.

3.  Selecione o botdao Configuragdo-Automatica para iniciar a Configuracdo Automatica.
4.  Siga as instrugdes apresentadas no ecra para.completar a'sequéncia da Configuragao Automatica.

Se a frequéncia cardiaca do paciente-for superiora 130 bpm, ser-lhe-a.indicado para seguir.0.processo de
Configuragéo manual. Para iniciar 0 processo-de Configuragcao Manual:

1. Apartir do ecra Menu principal, seleccione o botdo Ferramentas.
2. A partir do ecrd Ferramentas; selecione o-botdo Configuragdo Manual.
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Sera conduzido através do teste de impedancia manual, selegéo do vetor de detegdo, selecdo da definicdo de
ganho e aquisicdode um S-ECG de referéncia. Durante a Configuragdo Manual, o sistema ativara também
automaticamente o SMART Pass, ‘'se apropriado.

Testar a desfibrilha¢ao

Depois de o'dispositivo implantado ‘€ programado-para o modo Terapéutica Ligado, o teste de desfibrilhagédo
pode ser realizado. Recomendamos uma margem de seguranga de 15 J para o teste de desfibrilhagéo. Antes
da indugdo de arritmia durante o-procedimento de implante, as seguintes recomendagdes para o
posicionamento do brago pretendem reduzir a possibilidade de lesdes na clavicula, no brago e no ombro no
caso de uma forte contracdo do musculo:

. Evite prender 0.brago a-placa em demasia e considere aliviar as imobilizagdes do brago.

. Elimine-qualquer elevagédo em cunha abaixo do tronco, se utilizada durante o procedimento de implante,
procurando preservar o campo esterilizado.

. Crie’'um angulo menorde abdugéo.do brago.desde o tronco, aduzindo o brago o mais préximo possivel
do tronco, procurando preservar o campo esterilizado. Coloque a mao temporariamente numa posicédo
neutra enquanto o brago se encontra numa posi¢éo.mais aduzida, voltando a posi¢édo supina se o brago
precisar de ser.novamente abduzido.

AVISO: Durante a indugao de arritmia, a corrente da indugdo e o choque subsequente poderao resultar
numa contragao forte’do.musculo. grande peitoral, que pode exercer forcas agudas significativas sobre a
articulagéo glenoumeral, bem como sobre a clavicula. Isto, em-conjunto com o brago muito apertado, podera
resultarem lesdes na clavicula, no embro’e nobrago, incluindo deslocamento e fratura.

OBSERVACAO: .Recomenda-se o teste de desfibrilhagéo no implante e nos implantes de dispositivos
concomitantes e de substituigdo para confirmar a capacidade.do sistemaS<ICD para detetar e.converter a FV.

AVISO: Tenha sempre/a sua disposigéo equipamento de desfibrilhagdo externa e pessoal médico
especializado em CPR durante‘o.implante e os-testes'de seguimento:'Se uma taquiarritmia ventricular induzida
nao for terminada.atempadamente, podera provocara morte do paciente.

Induzir VF e testar o Sistema S-ICD utilizando.o programador S-ICD;.Modelo 3200:

1. Seleccione o .icone'do Menu principal'(seta dentro de um circulo) na-barra de navegagao, no canto
superior direito do ecra.

2. VA partirdo ecra Menu Principal, selecione.o botao Teste do Paciente para configurar.o teste de inducéo.
3.  Sigaas instrugdes no ecra para definir a energia de choque e a polaridade, e para induzir uma arritmia

OBSERVACAO: (Certifique-se de quenido-ha marcadores de.ruido («N»)'no S-ECG antes daindugéo.
A presenca de.marcadores. deruido pode atrasar a detecdo e a administragcdo da terapéutica.

4. A qualquer momento, @antes de a terapéutica ser administrada, é possivel anular-a energia programada
selecionando o botao vermelho Abortar.

5. Seleccione o botdo Sair para abandenar o processo de indugédo e voltar ao ecra Menu principal.
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As seguintes-fungdes ocorrem durante o teste:

. O sistema S-ICD induz fibrilhacéo ventricular utilizando uma corrente alternada (CA) 200 mA a 50 Hz. A
inducdo continua até-o botdo Premir para induzir serlibertado (até um maximo de 10 segundos por
tentativa):

OBSERVAGAO: Se nécessério, pode interromper a indugéo desligando a p4 do programador.

. A'detecgao de arritmias e 0 S-ECG em tempo real séo suspendidos durante a inducdo AC. Assim que
libertar.o botdo Premir para.induzir, o programador apresenta o ritmo do paciente.

. Aquando da'detecéo e'confirmagéo de uma arritmia induzida, o Sistema S-ICD administra
automaticamente.um choque.com a energia.e a polaridade programadas.

OBSERVACAO: ' Sempre-que o programador estabelega uma comunicagéo ativa com um gerador de
impulsos S<ICD, a carga do'gerador de impulsos enquanto'se prepara para administrar um choque (quer
seja comandado ou.em resposta a uma arritmia detetada) é indicada por um sinal sonoro. Este sinal
sonoro.é emitido até que-o choque séja.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 maxime (80 J) do.gerador de impulsos.

OBSERVAGAO:" O gerador de impuisos pode administrar um maximo de cinco choques por episédio.
A'qualquermomento,um choque de’salvamento de 80 J pode ser.administrado carregando no bot&do
Choque de Salvamento.

OBSERVACAO:~ Depois de soltar o botédo Premir Para Induzir, avalie os marcadores de dete¢do
durante o.ritmo induzido. O Sistema S-ICD utiliza um periodo de detecao do ritmo alargado. Marcadores
consistentes de taquicardia «T»\indicam que esta a-ocorrer a dete¢do de'taquiarritmia e que o
carregamento do.condensador esta iminente. Se-forobservado um nivel elevado de variagdo de
amplitude durante a arritmia, pode registar-se um ligeiro-atraso antes da carga do condensador ou a
administragdo do_choque.

Se néo for possivel demonstrar a detegado apropriada ou a conversédo de FV-.com a margem de seguranca
adequada; o médico deve considerar alterara configuragao de detecéo selecionada ourever a posigao tanto
do elétrodo como do dispositivo utilizando marcas de referéncia anatémicas ou por radiografia/fluoroscopia.'Se
necessario, deve reposicionar e, em.seguida, voltar a testar: Uma localizagdo. mais posterior-do dispositivo
podera reduzir o limiar.de desfibrilhagao. O teste de cardioversdo.de FV pode ser efetuado em ambas as
polaridades.

Preencher e Devolver.o Formulario de Implantagao

No prazo de dez dias apds a implantagao, preenchalo formulario de Validagao da Garantia e Registo do
Eletrocateter e envie o original para a Boston Scientific juntamente com ascépias do Relatério do Sumario,
Relatérios de S-ECG Adquiridose Relatérios do Episédiolimpressos-a partir do-programador. Esta informacéo
permite a Boston Scientific registar cada gerador de impulsos e elétrodo subcutaneoimplantados, e fornecer
dados clinicos referentes ao desempenho.do sistema implantado. Guarde uma cépia do formulario de
Validacéo da Garantia e Registo do-Eletrocateter e-dos relatérios impressos do programador para o ficheiro do
paciente.
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Informagao de Aconselhamento do Paciente
Os tépicos,a seguir devem ser discutidos com os pacientes antes da alta.

. Desfibrilhacdo externa—o paciente deve contactar o seu médico, para que o sistema de gerador de
impulsos seja avaliado; se recebeu desfibrilhagdo externa

. Sinais.sonoros—o0 paciente deve contactar imediatamente o seu médico quando ouvir sinais sonoros
provenientes do seu gerador de impulsos

. Sinais e sintomas de infecgao
. Sintomas que devem ser comunicadoes (por exemplo, tonturas, palpitagdes, choques inesperados)

. Ambientes protegidos'— o paciente deve procurar orientagdo médica antes de entrar em areas protegidas
por umaviso que adverte para a entrada de pacientes que disponham de um gerador de impulsos

. Ressonancias magnéticas (MRI)—o médico.que:acompanha o dispositivo do paciente tem de ser
consultado/para determinar a sua elegibilidade para uma ressonancia magnética. Antes de realizar uma
ressonancia magnética (MRI), o médico € o paciente deverdo analisar os beneficios da RM em relagédo
ao risco de perder o Beeper.

AVISO: | O Beeper podera deixar de ser utilizavel'apds uma ressonancia magnética (MRI). Entrar em contacto
com.o campo'magnético forte de um equipamento de MRI pode causar. perda permanente do volume do
Beeper. Esta acdo nao pode ser.recuperada,; mesmo apds abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo do
Protecgdo RM. Antes de realizar-uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o paciente deverdo analisar'os
beneficios da RM em relagao-ao risco.de perder o Beeper, Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam
acompanhados-no LATITUDE NXT apds uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso
contrario, recomenda-se vivamente uma.marcagao de seguimento.no centro de trés em trés meses.para
monitorizar o desempenho do dispositivo.

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

. Pessoas que ‘administrem reanimagéo cardiorrespiratéria (CPR)—podera sentir-se a presenca de
voltagem (formigueiro)'na superficie do corpo-do paciente, quando o gerador de impulsos-administra-um
choque

. Fiabilidade do seu-gerador de impulsos ("Fiabilidade do.Produto” na'pagina 59)
. Restricoes de actividade (quando aplicavel)
. Frequéncia das'consultas de follow-up

. Viagem ou.deslocalizacdo—os preparativos de follow<up devem ser organizados antes de o paciente
abandonar o paisionde foi realizado o implante

. Cartéo de |D.do paciente—um cartéo de ID do.paciente éfornecido com o dispositivo e opaciente deve
ser avisado para o ter'sempre consigo

OBSERVAGAO: Ospacientes devem apresentar o seu cartdo de identificagdo do paciente antes de
entrarem em ambientes protegidos como, por exemplo, ambientes de ressonéncias-magnéticas.(MRI).
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Manual do Doente

Uma cépia do Manual do Doente esta disponivel para o paciente,-familiares do paciente e outras pessoas
interessadas.

Recomenda-se que aborde as informagdes constantes no Manual do Doente com as pessoas envolvidas antes
€ depois do implante; de forma a familiarizarem-se-inteiramente com o funcionamento do gerador de impulsos.

Além-disso, esta disponivel'lum Manual'do Doente de MRI do Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em
RM ImageReady para Exames de MRI.

Para.obter copias adicionais, contacte-a Boston Scientific utilizando a informag&o na.contracapa.
Procedimentos de Seguimento Pés-Implante

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

AVISO: > Tenha sempre a sua disposicéo equipamento de desfibrilhagéo externa e pessoal médico
especializado em CPR durante o implante e os testes de seguimento. Se uma taquiarritmia ventricular induzida
néo for terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

Imediatamente apoés o’'procedimento de implante, recomendamos que os‘Seguintes procedimentos sejam
efetuados:

Q Interrogue o gerador de impulsos e reveja o ecra Estado do dispositivo/(consulte o Manual do Utilizador.
do Programador EMBLEM S-ICD para mais informagdes).

2. Proceda a otimizagéo da detegdo(consulte "Configurar o Gerador de Impulsos utilizando o Programador
S-ICD, Modelo 3200" na pagina 52, para-mais instrugoes sobre.como.efetuar uma Configuragéo,
Automatica, incluindo a otimizagaoda detegéo).

Siga as instrugdes no ecra para captar um S-ECG de referéncia:

4: Imprima o Relatério do Sumario, Relatério de.S-ECG Adquiridos e Relatorios do Episodio € guarde-os no
ficheiro do paciente para consulta.futura.

5. Termine a sessao.

Durante um-procedimento de seguimento, recomenda-se que a localizagdo do elétrodo subcutaneo seja
verificada periodicamente através de palpacéo e/ou radiografia.‘Quando for estabelecida a comunicagéo do
dispositivo com o0 programador, este ultimo adverte automaticamente o médico de quaisquer condi¢cdes
invulgares. Para obter'mais informacdes, consulte o Manual do Utilizador.do Programador EMBLEM-S-ICD.,

Tanto a gest&o do paciente, como o seguimento,.ficam ao critério do médico, mas-recomenda-se que ambos
sejam efetuados um més.apos o implante e, posteriormente; em intervalos de,.pelo menos, 3 meses; para
monitorizar a condigao do paciente-e avaliar a funcdo do dispositivo. Os seguimentos remotos agendados com
o Comunicador LATITUDE; quando disponivel, podem substituir algumas consultas.presenciais.de acordo.com
0 juizo do médico e a condi¢gao médica do paciente:
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OBSERVAGCAO:. Uma vez que a duragéo do temporizador de substituicéo do dispositivo é de trés meses
(iniciando-se quando o ERI'éalcangado), a frequéncia do seguimento de trés meses ou a monitorizagdo
remota do dispositivo com o Comunicador LATITUDE é particularmente importante para garantir a substituicdo
atempada do dispositivo, se necessario.

CUIDADO: A conversao bem-sucedida de VFou VT durante os testes de cardioverséo da arritmia ndo
garante que venha a ocorrer a conversdo no pos-operatério. Esteja consciente de que alteragdes do estado do
paciente, da medicagdo e outros-fatores podem alterar o DFT, o que pode provocar a ndo converséo de
arritmias-no pds-operatério. 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 tiveremsido reprogramados.

Explantacao

OBSERVACAO: Devolva todos-0s.geradores de impulsas e elétrodos subcuténeos explantados & Boston
Scientific. A analise dos geradores-de impulsos e elétrodos subcutaneos explantados pode fornecer
informagées para um desenvolvimento continuo da fiabilidade do sistema e consideragbes de garantia.

AVISO: Naoredutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
podem comprometer-a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir & falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode conduzir a lesdo;-doenga ou.a morte do paciente. A reutilizagéo, .o reprocessamento ou a
reesterilizagdo’podem também criar um'risco de.contaminagéo do dispositivo e/ou conduzir a infecgdo no
paciente ouinfeccdo eruzada, incluindo mas.ndo se limitando, a transmissao de doencga(s) infecciosa(s) de um
paciente-para outro. A contaminacao do dispositivo pode conduzir.a lesdes, doenga ou morte do paciente.

Contacte a Boston Scientific-quando se verificar.qualquer uma destas situagées:
¢ Quando um produto for.retirado do servigo.

. Em caso de morte do paciente (independentemente da causa),'em conjunto com um relatério da
autopsia, se realizada.

. Poroutras razdes de observacéo ou de complicagdes.

OBSERVACAOQ: -~ A eliminagéo de geradores de impulsos e/ou elétrodos subcutaneos explantados estéa
sujeita aos regulamentos e leis-aplicaveis. Para obterum Kit de Devolugdo de-Produtos, contacte a Boston
Scientific utilizando ainformagéo constante na contracapa.

CUIDADO: ‘Assegure-se.de que o-gerador dé.impulsos foi removido antes da cremagao. As temperaturas de
cremagao e de incineragdo podem provocar a-explosaodo gerador de‘impulsos.

CUIDADO: Antes-de explantar, limpar ou-enviar o dispositivo, realize as seguintes’operacdes para evitar
choques indesejados, a sobreposicdo de dados importantes do historial de terapéutica e sinais-sonoros:

. Programe o gerador de impulsos para o modo Terapéutica Desligado.

. Desative o beeper, se(estiver disponivel.

. Limpe e desinfete o dispositivo usando técnicas normais de manuseamento de materiais infeciosos.
Considere os seguintes aspetos quando explantar e.devolver.o.gerador de impulsos-e/ou elétrodoisubcutaneo:
. Interrogue o gerador.de impulsos-e imprima todos os relatérios:
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Desative o-gerador de impulsos'antes da.explantacéo.
Desligue o elétrodo subcutaneo do-gerador de impulsos.

Se o elétrodo subcutaneo néofor explantadoe ndo pretender ligar o terminal a um gerador de impulsos,
tem de tapar o terminal do elétrodo antes de fechar.a-bolsa de incisdo. A tampa para eletrocateter foi
especialmente concebida para esteefeito. Coloque uma sutura a volta da tampa para eletrocateter para
a manter posicionada.

Se o'elétrodo subcutaneo for explantado, tente remové-lo intacto e devolva-o, independentemente das
condigdes. Ndo remova o-elétrodo subcutaneo com pingas hemostaticas ou qualquer outro tipo de pingas
que o possam danificar, Recorra‘a ferramentas apenas quando ndo conseguir remover manualmente o
elétrodo subcutaneo:

Lave, mas ndo mergulhe; o geradorde impulsos e o elétrodo subcutaneo para remover fluidos corporais
€ residuosutilizando uma solugado desinfetante."Nao permita a entrada de fluidos na porta do conector do
gerador(de impulsos.

Utilize-um Kit.de Devolugéo de Produtos da Boston Scientific para embalar adequadamente o gerador de
impulsos e/ou elétrodo subcutaneo.e envia-lo-a Boston'Scientific.

Soltar Parafusos de‘Fixagao Presos

Siga estes passos para soltar parafusos de fixagédo presos:

1.
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De uma posigao perpendicular, incline a-chave de fenda para.alateral 20° a 30° a partir do eixo vertical
central do parafuso (Figura 18 Rodar.a Chave de Aperto para.Soltar um Parafuso Preso na pagina 59).

Gire a chave de fendano sentido dos ponteiros do relégio-(para parafuso retraido) e no sentido contrario
aos ponteiros do relégio (para‘parafuso’expandido)-ao.redor do-eixo trés vezes, de modo a que a-alga da
chave de fenda circunde a‘linha central'do parafuso(Figurai18 Rodar.a Chave de Aperto para Soltar um
Parafuso Preso-na pagina 59). O'cabo da chave de aperto-ndo deve rodar ou torcer durante esta rotagéo.



[1]-Rotacéo no sentido dos ponteiros do relégio-para libertar um parafuso preso na posigéo retraida, [2]
Rotagéo no sentido ‘contrario aos ponteiros do relégio para libertar um parafuso preso na posicéo estendida

Figura18. Rodar a Chave de Aperto para Soltar um Parafuso Preso
3. Se necessario; este processo pode ser tentado até quatro.vezes, de cada vez com um angulo

ligeiramente maior. Se ndo conseguir soltar totalmente o parafuso, use a chave de aperto'N.° 2 do
conjunto.de chave, modelo6501.

4. Logo que o'parafuso esteja libertado, podera solta-lo ou retrai-lo conforme apropriado.
5. Elimine a.chave de-aperto depois de concluir este procedimento.
CONFORMIDADE DA COMUNICAGAO

Este transmissor funciona ha banda 402 — 405°MHz; utilizando-uma modulagdo FSK com uma poténcia
irradiada em conformidade com o.limite de 25 pW aplicavel. O objetivo-do transmissor é:.comunicar com o
programador do Sistema S-ICD.para transferir dados e para receber e responder aos. comandos de
programacéo.

INFORMAGAO ADICIONAL
Fiabilidade do Produto

O objetivo da Boston Scientific é fornecer dispesitivos implantaveis de alta qualidade e fiabilidade. No.entanto,
estes dispositivos podem-apresentar mau funcionamentoque podem resultar-na‘incapacidade ou capacidade
limitada de administrar terapéutica. Este mau funcionamento,pode incluir.o seguinte:

. Esgotamento prematuro da bateria
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. Problemas-de detecdo ou de estimulacao
. Incapacidade de administrar-choque

. Cddigos de erro

. Perda.de telemetria

Consulte o Product Performance Report.de. CRM da Boston Scientific em www.bostonscientific.com para obter
mais.informagdes sobre o.desempenho do produto; incluindo os tipos e taxas de mau funcionamento, em
termos histéricos, que estes dispositivos apresentaram. Embora os dados histéricos ndo constituam uma
previsdo do-desempenho futuro do dispositivo, esses dados podem fornecer um contexto importante para
compreender a fiabilidade geraldeste tipo de produto.

Porvezes os maus funcionamentos do.dispositivo podem dar origem a emissao-de adverténcias sobre o
produto. A Boston Scientific determina a necessidade de emitir adverténcias.sobre o produto com base na taxa
estimada-de mau-funcionamento e a implicacéo clinica do mau funcionamento. Quando a Boston Scientific
comunica informacao relativa a adverténcias.sobre o produto,’a decisdo de substituir um dispositivo deve ter
em-conta os riscos de mau funcionamento, os riscos do procedimento de substituicdo e o desempenho na data
de substituicao do dispositivo.

Longevidade do Gerador de Impulsos

Com base em estudos simulados, prevé-se que estes.geradores de impulsos ‘apresentem uma longevidade
média até ao EOL conforme indicado em Tabela 4. L.ongevidade do Dispasitivo na pagina 61. Aquando do
fabrico, o dispositivo tem capacidade para mais/de 100 choques/cargas com débito de energia maximo. A
longevidade média estimada, que considera a‘energia utilizada durante o fabrico-e armazenamento, implica as
seguintes-condigdes:

. Duas cargas maximas.de energia-aquando do implante e seis choques/cargas no débito de energia
maximo no periodo final de:frés meses'entre ERI e EOL

. ©_gerador de impulsos passa seis.meses no-modo Inativo, durante o_envio e 0 armazenamento

. Utilizagao de telemetria durante uma hora aquando do implante e durante 30 minutos, anualmente, para
verificagdes de seguimento.no centro

. Utilizagao normal do.comunicador LATITUDE, nomeadamente: Verificagdo Semanal do Dispositivo,
Interrogagdes Completas mensais (seguimentos remotos agendados e interrogacdes trimestrais
iniciadas pelo'paciente)

. Com o Relatério do-Episédio Onset EGM armazenado
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Tabela 4. Longevidade do Dispositivo

Cargas de Energia Completas Anuais Longevidade Média Estimada (anos)
3 (Utilizagéo Normal@ ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a.” O numero mediano de-cargas de energia completas anuais observadas em testes clinicos do sistema S-ICD de primeira
geracéo foi de 3,3:

OBSERVACAO: O consumo de-énergia na tabela de longevidade é baseado em principios elétricos teéricos
e verificado. apenas através de testes de laboratorio,

As cargas de energia completas resultam em recargas dos.condensadores, episoédios ndo mantidos e choques
administrados.

CUIDADO: O esgotamento da bateriafara com que o'gerador de impulsos S-ICD deixe de funcionar. A
desfibrilhacdo e ‘© nimero excessivo de ciclos de‘carga reduzem a longevidade da bateria.

A'longevidade ¢ igualmente afetada nas seguintes situacdes:

. A diminuicao da frequéncia de carga pode aumentar alongevidade

. Um choque adicional'com débito de energia maximo reduz a longevidade em aproximadamente 29 dias
. Uma hora de/telemetria adicional reduz a longevidade em-aproximadamente 14 dias

. Cinco interroga¢desdo Comunicador LATITUDE iniciadas pelo-paciente por semana; durante um ano,
reduzem a longevidade em.aproximadamente 31 dias

. O carregamento de 100 episddios'FA para o Comunicador LATITUDE reduz a longevidade em
aproximadamente seis dias (Apenas EMBLEM MRI-S-ICD, Modelo A219)

. Seis meses adicionais em modo Inativo-antesdo.implante reduz a longevidade em 103 dias
. Seis horas em Modo do Proteccdo RM reduz a longevidade em aproximadamente dois dias

A longevidade do dispositivo pode.ainda ser afetada por tolerancias.a componentes eletrénicos, variagdes dos
parametros programados e varia¢cdes na utilizagdo como consequéncia da condigdo-do.paciente.

Consulte o ecrd Vista do Paciente ou.Estado do Dispositive no programador ou consulte.o Relatério do
Sumario impresso para uma estimativa da capacidade restante da bateria para o-dispositivo implantado.

Identificador Radiolégico

O gerador de impulsos dispde de um.identificador que é visivel em radiografias ou-sob fluoroscopia: Este
identificador oferece uma confirmagéo nao invasiva do fabricante'e consiste.no seguinte:

. As letras, BSC, para identificar a Boston Scientific como fabricante
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O numero; 507, para identificar o dispositivo como um gerador de impulsos EMBLEM ou EMBLEM MRI

O identificador radioldgico esta-localizado.na‘caixa do gerador.de impulsos, imediatamente abaixo do bloco de
conectores (Figura 19 Localizagdo do/ID radiolégico na pagina 62) e € lido na vertical.

[1] localizagdo,do identificador radiolégico [2] bloco de.conectores [3] caixa do-gerador de impulsos

Figura19.- Localizacao doIDradiolégico

Especificagoes
Especificagdes fornecidas a 37.°C + 3 °C, assumindo uma carga.a 75 Ohm (+ 1%), exceto indicagdo em

contrario.

Tabela 5. Especificagdes Mecanicas

Modelo Dimensées L x Peso (g) Volume (cm?®) Tipo de
AxP(mm) Conector?
A209,A219 83,1 x 69,1 x 130 59,5 Conector SQ-1
12,7 S-ICD (ndo.
padronizado)

a. O gerador de impulsos é compativel comtodos os elétrodos da Boston Scientific/Cameron Health.

O gerador de impulsos.apresenta Uma'area dé superficie da caixa'da elétrodode 111,0 cm?.

Especificagbes dos Materiais

. Caixa: titanio hermeticamente fechado, revestimento com nitrito de titanio
. Bloco de conectores: polimero do tipoiimplantavel

. Alimentagao: bateria de dioxido.de litio-manganés; Boston Scientific; 400530
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Tabela-6.

Parametros Programaveis

Parametro Valores Programaveis Nominal
(momento do
envio)

Zona do Choque 170 — 250-bpm (incrementos de 10 bpm) 220 bpm

Zonado Chogue Desligado, 170 — 240 bpm 200 bpm

Condicional (Se Ligado, pelo menos 10 bpm menos do que

na Zona'do Choque)

Modo do Gerador de Inativo, Terapéutica Ligado, Terapéutica Inativo

Impulsos'S-ICD Desligado; Modo do Proteccdo-RM

Estimulagdo Pés-choque Ligado, Desligado Desligado

Configuragéo de Detecéao Primario:Anel do elétrodo proximal ao Primario

dispositivo
Secundario; Anel do eléctrodo distal ao
dispositivo
Alternado: Anel do elétrodo distal ao anel do
elétrodo proximal
Escala de Detecdo Max. x1 (x4-mV) x1
X2 (£2:mV)
Choque Manual 10 — 804 (incrementos-de 5 J) 80.J

Carga SMART Repde para hominal 0 extensées

Polaridade Padrao: Fase 1 Coil (+) Padrdo
Inversao: Fase 1, Coil (-)

Monitor FAZ Ligado, Desligado Ligado

Tempo Limite'do Protecgao 6,9,12,24 6

RM (horas)

Definir Fungdo do Beeper

Ativar Beeper, Desativar. Beeper

Ativar Beeper

a. Disponivel em EMBLEM MRI S<ICD (Modelo A219).



Tabela7. Parametros Ndo Programaveis (Terapéutica de Choque)

Parametro Valor
TERAPEUTICA DE CHOQUE
Energia:Administrada 80J
Voltagem do Choque no Pico (80-J) 1328V
Inclinagéo do Choque (%) 50%
Tipo da Forma de'Onda Bifasica
Numero Maximo de Chogues por.episédio 5.choques
Tempo de Carga a.80 J (BOL/ERI)? <10s/<15sP
Tempo de. Sincronizagao 1s
Atraso na Sincronizagdo-do.Choque 100.ms
Periodo de-Blanking P6s-Chaoque 1600 ms

a. ( Otempo de carga é uma parte do total de'tempo para a terapéutica. BOL refere-se ao inicio.de vida.
b.\_ Em condi¢des normais.

Tabela 8. Parametros Nao Programaveis (Estimulagdo Pés-Choque)

Parametro Valor
ESTIMULAGAO POS-CHOQUE
Frequéncia 50 ppm
Saida de Estimulacéo 200.mA
Largura do Impulso{(cada fase) 7,6 ms
Forma de Onda Bifasica
Polaridade (primeira fase) Padrao: Fase 1.Coil(+)
Modo Estimulagéo Inibida
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Tabela 8. ' Parametros Nao'Programaveis (Estimulagdo P6s-Choque) (continua)
Parametro Valor
ESTIMULAGAO POS-CHOQUE
Duragéao 30s

Periodo Refratario

Periodo de Blanking Pés-Estimulagdo/

750 ms (primeiro impulso de
estimulagéo)

550 ms (impulsos de estimulagédo
seguintes)

Proteccao contra descontrolo

120 ppm

Tabela 9.

Parametros N@o Programaveis (Discriminagao de Ritmo/Detegao, Indugao de Fibril
Detecao, Agendamento da Recarga do Condensador, Sistema de Aviso Interno)

Parametro

Valor

DISCRIMINACAO DE RITMO/DETECAO

hacao,

X/Y para Detecéo Inicial

18/24 intervalos

X/Y para Redetegao

14/24 intervalos

Confirmacao Antes do Choque

3 <24 intervalos consecutivos
taqui

Periodo Refratario

Rapido. 160 ms; Lento 200/ms

INDUGAO DE FIBRILHAGAO
Frequéncia 50 Hz
Saida 200 mA
Tempo Limite Apos Ativacao 10s
DETEGAO
Limiar Minimo Para Detegao? 0,08 mV
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Tabela9. Parametros Ndo Programaveis (Discriminagao de Ritmo/Detegao, Indugio de Fibrilhagao,
Detegao, Agendamento da Recarga do Condensador, Sistema de Aviso Interno) (continua)

Parametro ‘ Valor

AGENDAMENTO DA'RECARGA DO CONDENSADOR

Intervalo Automatico da Recarga dos Condensadores ‘ Aproximadamente 4 mesesP

SISTEMA'DE AVISO INTERNO

Impedancia Alta (sublimiar) > 400 Ohms
Impedancia Alta.(choque administrado) > 200 Ohms
Tempo Limite de Carga Maxima 44's

a.. Comonda sinusoidal de 10.Hz.
b.~ A recargapode atrasar-se; caso o condensador teénha sido carregado devido a uma arritmia mantida/nao mantida nos
ultimos 4 meses

Tabela10. Parametros dos Dados de Episédios

Parametro Valor

Episédios Tratados 25 armazenados (A209), 20
armazenados (A219)

Episédios Nao Tratados 20 armazenados (A209), 15
armazenados (A219)

Episodios FA2 7 ‘armazenados

Duragédo Maxima por Episédio S- 128 s

-ECG

a. Disponivel em EMBLEM MRLS-ICD (Modelo A219).

Tabela 11. Informagao do Paciente Armazenada

Informacgéo do Paciente (Dados Armazenados)

Nome do paciente

Nome do Médico
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Tabela11.” Informagao do Paciente Armazenada (continua)

Informacgéo do Paciente (Dados Armazenados)

Informagdes de'contacto do médico

Numero do.modelo do dispositivo

Numero de série do dispositivo

Numero.do modelo do eléctrodo

Numero de Série do Elétrodo

Notas do Paciente

Tabela 12. Especificagoes do Magneto (Modelo 6860)

Componente Especificacdo
Forma Circular
Tamanho Diametro. Aproximado; 2,8 pol. (7,2.cm)

Espessura: 0,5 pol. (1,3 cm)

Contetdo Ligas nao-ferrosas revestidas com epoxi

Forga de.campo 90 gauss no minimo; quando'medido a-uma distancia de 1,5
pol. (3,8 cm) da superficie.do magneto

OBSERVACAO: Estas'especificages também se aplicam ao magneto Cameron Health; Modelo 4520.
Definigoes dos Simbolos Utilizados na.EEmbalagem

Os seguintes-simbolos podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Tabela13. * Simbolos'da Embalagem

Simbolo Descricao

STERILE E Esterilizado por 6xido de etileno

Data de fabrico




Tabela 13. -Simbolos da Embalagem (continua)

@
3
T
o
o

Descrigao

m
H

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Voltagem perigosa

Prazo de validade

Numero de série

Numero de lote

Numero.de referéncia

Limites de temperatura

b7 Rong I Ao

Abra aqui

‘..\z“nfm o

s,

aDosto,
2 buy &

S
%,

Consulte as instrugdes de utilizacdo no website:
www.bostonscientific-elabeling.com

=

Folheto.anexo
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Tabela13.” Simbolos da Embalagem-(continua)

Simbolo

Descrigao

N
AN

7

Conteldo da embalagem

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar no caso de a embalagem estar
danificada

Fabricante

Utilizagao Condicionada em MR

0
P

Conector SQ-1 S-ICD (ndo padronizado)

Marca de conformidade com-as normas-das
comunicacgdes de radio da'Nova Zelandia

p e ®

Autoridade australiana para:as comunicagoes e.0s
meios de comunicagdo (ACMA, Australian
Communications and\Media Authority) — Marca de

conformidade com as normas das comunicac¢des de

radio

EL

Telemetria RF

69



Tabela 13. -Simbolos da Embalagem (continua)

Simbolo Descrigdao

Dispositivo sem cobertura

Gerador de impulsos

Chave de aperto

S

m

Marca CE de conformidade com a identificagdo do
organismo notificado que autoriza a utilizagdo da

marca

Endereco do Patrocinador da Australia

Interacao do Sistema S-ICD com-o Pacemaker

AVISO: "~ A utilizagédo de varios geradores de impulsos pode provocar-a.interagao.do gerador de impulsos,
provocando lesdes no'paciente ou‘a auséncia'de administracdo da terapéutica. Teste cada sistema
individualmente e em-combinagéo para ajudar a prevenir interagcdes indesejaveis. Consulte "Interacéo do
Sistema S-ICD com o Pacemaker" na.pagina 70 para obter mais informacées.

E possivel observar-se uma interagdo entreo sistema S-ICD e um pacemaker temporario ou permanente e
pode interferir de varias formas.com a identificacdo-de taquiarritmias.

Se for detetado um impulso de estimulagao, o-Sistema S-ICD pode no ajustar-a sensibilidade de forma
adequada, nao detetar um episddio de taquiarritmia e/ou ndo-administrar aterapéutica.

A nao‘detecao do pacemaker, a deslocagéo ou.a nao captura do eletrocateter podem resultar na detegéo
de dois ‘conjuntos de sinais assincronos pelo Sistema.S-ICD, provocando uma aceleragao da frequéncia
de medigéo e podendo originar.a,administragdo de choques'desnecessarios.

Um atraso na'condugéo pode fazer'com que o dispositivo faga uma.sobredetegdo do QRS'e onda T;
resultando numa terapéutica de choque desnecessaria.

As fungdes com base na estimulagéo unipolare impedancia podem interagir com o S-ICD. Tal inclui
pacemakers bipolares que invertem ou reiniciam para o modo de estimula¢do unipolar., Consulte'o manual do
fabricante do pacemaker para saber o'que deve ter em consideracéo a6 configurarum pacemaker bipolar de
forma que seja compativel com um'S:ICD.
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Antes do implante, siga o procedimento-da.ferramenta de triagem do doente para garantir que o sinal S-ECG
estimulado do paciente corresponde @os critérios.

Q procedimento de teste seguinte.ajuda a determinar a.interagao entre o Sistema S-ICD e o pacemaker apos a
implantagao:

AVISO: Tenha sempre a sua disposi¢éo equipamento de desfibrilhagéo externa e pessoal médico
especializado em CPRdurante o'implante e os testes de seguimento. Se uma taquiarritmia ventricular induzida
néo for terminada.atempadamente, podera.provocar a morte do paciente.

OBSERVACAO: ' Ao implantar um.pacemaker com um Sistema S-ICD ja existente, programe o Sistema S-
-ICD para. Terapéutica Desligado-durante a-implantacao e teste inicial do pacemaker.

Durante o procedimento de teste; programe a saida do pacemaker para-0 maximo e, de forma assincrona,
active.o modo-de estimulag@o no qual o‘pacemaker deve ficar permanentemente programado (por exemplo,
DOO paraamaioria dos modos de dupla camara e VOO para os. modos de camara unica).

1. Conclua o procedimento de configuragao do sistema S-ICD.

2> Verifique o S-ECG estando atento a artefactos de estimulagéo. Se forem detectados artefactos de
estimulagdo maiores em amplitude a onda R, a utilizagédo do sistema S-ICD n&o é recomendada.

3. Induza taquiarritmia e observe os marcadores-S-ECG para determinar a detecgdo e administragcéo
adequadas da terapéutica.

4.  Caso seja observada uma.detecgao inapropriada, devido a detecgéo de artefactos de estimulagdo pelo
dispositivo, reduzasa estimulagdo do pacemaker e volte.a testar.

Além disso, o funcionamento do.pacemaker pode ser afectado pela administragdo de terapéutica.do sistema S-
-ICD. Tal pode alterar as definicdes programadas do-pacemaker. ou danificar o pacemaker. Neste'caso, a
maioria dos pacemakers efectua uma verificagdo da-memdria para determinar se os parametros para um
funcionamento seguro foram afectados. Uma andlise mais.aprofundada vai determinar se os parametros
programados do pacemaker sofreram altera¢gdes. Consulte o0 manual do fabricante do'pacemaker para obter
mais infermagdes sobre os procedimentos de implantagdo e explantagéo:

Informagoes 'sobre a Garantia

O certificado de garantia-limitada.do gerador de impulsos esta disponivel em www.bostonscientific.com. Para
obter Uma copia, contacte a:.Boston.Scientific utilizando a informagao na.contracapa.

71















Boston
Scientific

E

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

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat.5D
1831 Diegem, Belgium

m
H

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO-Box 332

Botany NSW 1455-Australia

Free Phone 1 800,676 133

Free Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227-3422)
+1.651.582.4000

© 2017 Boston Scientific Corporation.or-its affiliates,

Allrights reserved.

359481-045 PT Europe 2017:12

C€0086

Authorized 2016 (EMBLEM MRI S-ICD); 2015
(EMBLEM-S- ICD)



	Descrição 
	Acerca deste Manual 
	Informação Relacionada 
	Indicações de utilização 
	Contraindicações 
	Avisos 
	Precauções 
	Informação de Precaução Suplementar 
	Seguimento do Gerador de Impulsos Após Terapêutica 

	Potenciais Eventos Adversos 
	Triagem do Paciente 
	Recolher o ECG de Superfície 
	Avaliar o ECG de Superfície 
	Determinar um Vetor de Deteção Aceitável 

	Funcionamento 
	Generalidades 
	Modos de funcionamento 
	Ressonância Magnética (MRI) 
	Configuração de Deteção e Seleção de Ganho 
	Deteção e Deteção de Taquiarritmia 
	Zonas Terapêuticas 
	Análise na Zona do Choque Condicional 
	Confirmação de Carga 
	Administração da Terapêutica 
	Carga SMART 
	Redeteção 
	Polaridade e Forma de Onda de Choque 
	Terapêutica de Estimulação para Bradicardia Pós-Choque 
	Administração de Choque de Salvamento e Manual 
	Funções Adicionais do Sistema S-ICD 
	Recarga dos Condensadores Automática 
	Sistema de Aviso Interno – Controlo Do Beeper 
	Indução de Arritmias 

	Diagnóstico do Sistema 
	Armazenamento e Análise de Dados 
	AF Monitor 

	Utilizar o Magneto do Sistema S-ICD 
	Chave de Aperto Bidirecional 

	Utilizar o Sistema S-ICD 
	Preparação Cirúrgica 
	Artigos Incluídos na Embalagem 
	Implantação 
	Resumo 
	Verificar o Equipamento 
	Interrogar e Verificar o Gerador de Impulsos 
	Criar a bolsa do dispositivo 
	Ligar o Elétrodo Subcutâneo ao Dispositivo 

	Configurar o Gerador de Impulsos utilizando o Programador S-ICD, Modelo 3200 
	Testar a desfibrilhação 
	Preencher e Devolver o Formulário de Implantação 
	Informação de Aconselhamento do Paciente 
	Procedimentos de Seguimento Pós-Implante 
	Explantação 
	Soltar Parafusos de Fixação Presos 

	Conformidade da comunicação 
	Informação Adicional 
	Fiabilidade do Produto 
	Longevidade do Gerador de Impulsos 
	Identificador Radiológico 
	Especificações 
	Definições dos Símbolos Utilizados na Embalagem 
	Interação do Sistema S-ICD com o Pacemaker 
	Informações sobre a Garantia 

	Blank Page
	Blank Page



