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INFORMACOES DE UTILIZACAO

Declarac¢do de Marca Registada

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais:
Monitor AF, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP e ZOOM.

Bluetooth® é uma marca comercial registada da Bluetooth SIG.

DisplayPort é uma marca comercial registada da Video Electronics Standards Association
(VESA).

Descri¢ao e utilizacao

Os seguintes Manuais do Utilizador descrevem o Sistema de Programacdo LATITUDE para
utilizacdo com geradores de impulsos S-1CD:

1. Manualdo Utilizador.do Sistema.de Programacdo LATITUDE™ (Modelo 3300)

2. Manual do Utilizador da Aplicacdo EMBLEM™ S-ICD (Modelo 3877)

Estes manuais também se encontram disponiveis em:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

0:Programador Modelo 3300 ¢ o dispositivo.de programacdo do Sistema de Programacédo
LATITUDE, que é um sistema- portatil de gestao.do ritmo cardiaco, concebido para ser
utilizado com sistemas especificos da Boston Scientific, ou seja, geradores de impulsos
(Gl); elétrodos e eletrocateteres implantaveis.

Utiliza¢ao Prevista

0O Sistema de Programacdo LATITUDE destina-se a ser‘utilizado em-ambientes clinicos e
hospitalares para comunicar com sistemas implantaveis da Boston Scientific. O software
instalado controla todas as fun¢des de comunicacdocom o Gl. Para obter instru¢des
detalhadas da aplicacdo de software; consulte o literatura do produto associada para o Gl
a interrogar.

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser.utilizado por profissionais de satide:com formacdo ou
experiéncia em procedimentos de seguimento e/ou implante de dispositivos.

Experiéncia e Conhecimentos Necessarios

Os utilizadores devem estar completamente familiarizados com a eletroterapia do coracao.
Apenas especialistas médicos qualificados com os.conhecimentos especiais necessarios
para a utilizacdo correta do dispositivo estdo autorizados a utiliza-lo.

Supervisao do Médico

0 Sistema de Programacdo LATITUDE apenas pode‘ser-utilizado sob a supervisao
constante de um médico. Durante um procedimento, 0 paciente tem de ser monitorizado
continuamente por pessoal médico com a ajuda de um monitor de ECG de superficie.



Portaria para o Utilizador do Produto Médico

Os regulamentos nacionais podem exigir que o utilizador, o fabricante ou o representante
do fabricante realize e documente verifica¢es de seguranca do dispositivo durante a
instalacdo. Além disso, podem exigir que o fabricante ou o respetivo representante realize
formacdo para os utilizadores relativa a utilizacdo correta do dispositivo e dos respetivos
acessorios.

Se ndo conhecer os regulamentos nacionais do seu pais, contacte o seu representante local
da Boston Scientific.

Lista de acronimos
Segue-se uma lista dos acrénimos que sdo utilizados ao longo deste manual.

CA Corrente alternada MRI Ressonancia magnética

FA Fibrilhacdo auricular NSR Ritmo sinusal normal

ATP Estimulacdo antitaquicardia RF Radiofrequéncia

CRT Terapéutica de ressincronizacdo  RFI Interferéncia de radiofrequéncia
cardiaca

(PR Reanimacdo cardiopulmonar RFID Identificacdo de radiofrequéncia

ECG Eletrocardiograma S-ECG Eletrocardiograma subcutaneo

EMI Interferéncia eletromagnética S-ICD Desfibrilhador de cardioversao

implantavel subcutaneo

EOL Fim de vida usB Barramento série universal
ERI Indicador de substituicdo VCA Voltagem de corrente alternada
facultativa
ESD Descarga eletrostdtica FV Fibrilhagdo ventricular
GUI Interface grafica do utilizador v Taquicardia ventricular
LCD Visor de cristais liquidos
Contraindicacoes

0 Sistema de Programacdo LATITUDE é.contraindicado para‘utilizacdo com qualquer Gl, a
excecdo de um Gl da Boston Scientific. Sobre as contraindicacfes de utilizacdo relacionadas
com o Gl, consulte o consulte a literatura do produto associada ao gerador interrogado.

A Aplicagdo S-1CD Modelo 3877 é contraindicada paraa‘utilizacdo com qualquer sistema de
programacdo que ndo o Sistema de Programacdo LATITUDE Modelo 3300 da Boston
Scientific.

A utilizacdo de fun¢des com base em impedancia e estimula¢do unipolar esta
contraindicada com o sistema S-1CD.



Informacao relacionada

Antes de utilizar o sistema S-I1(D, leia e siga todas as instrucdes, avisos e precauc¢des
fornecidos neste manual, o Manual do Utilizador do Sistema de Programa¢ao LATITUDE
(Modelo 3300) e nos manuais dos outros componentes do sistema, incluindo os manuais
do utilizador do gerador de impulsos S-ICD, do elétrodo subcutaneo e das ferramentas de
implante de elétrodos.

Este manual pode conter informacdes de referéncia de nimeros de modelo do gerador de
impulsos que ndo estdo atualmente aprovados para venda em todas as regides. Para obter
uma lista completa dos ndmeros de modelos aprovados na sua regido, consulte o seu
representante de vendas local. Alguns nimeros de modelos podem apresentar menos
funcdes; no caso desses dispositivos, ndo considere as descri¢des das funcdes
indisponiveis. As descricdes que se encontram neste manual aplicam-se a todos os niveis
de dispositivos, salvo indicacdo em contrario.

Consulte 0 Manual Técnico de MRI do Sistema S-ICD de utiliza¢ao condicionada em MR
ImageReady™ (a seguir designado ‘Manual Técnico de S-1CD MRI) para obter informacdes
sobre ressonancias magnéticas{(MRI). Este manual do paciente também esta disponivel
online em www.bostonscientific-elabeling.com.

AVISOS

No-Manual do Utilizador do Sistema de Programacao LATITUDE, Modelo 3300, sdo
descritos avisos adicionais especificos do Programador Modelo 3300.

Nos Manuais Técnicos do-Médico S-ICD, sdo descritos avisos adicionais especificos do
gerador de impulsos S-I1CD.

Avisos gerais do sistema S-ICD
¢  (Contactos do conector.

A Ndo toque simultaneamente no paciente e num condutor exposto'ou conector
acessjvel do Sistema‘de Programagdo LATITUDE,

e Sinais fisioldgicos.

A 0O funcionamento do Sistema de Programacdo LATITUDE com sinais fisioldgicos
inferiores a amplitude minima detetdvel pode causar resultados imprecisos.

e 0 Sistema de Programagdo LATITUDE deve permanecer fora do campo
esterilizado.

A 0 Programador é ndo estéril e nao pode ser esterilizado. Nao permita que o
dispositivo entre numa zona estéril num ambiente de implante.

¢ Localizacdo do Sistema de Programacao LATITUDE.

A A utilizacdo do Programador Modelo 3300 adjacente ou empilhado sobre outro
equipamento deve ser evitada, pois pode provocar-o funcionamento incorreto. No
entanto, se for necessario, este equipamento e o outro equipamento tém de ser
monitorizados para verificar se funcionam normalmente.

e Autilizacdo do Sistema de Programacdo LATITUDE nao é segura em MR.



A 0 Sistema de Programacdo LATITUDE é de utilizacdo ndo segura em MR e tem de
permanecer fora da Zona Ill (ou superior) do local da MRI, tal como é definido pelo
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices'. Em
nenhuma circunstancia devera o Sistema de Programacdo LATITUDE ser levado para
uma sala de MRI, sala de controlo ou local de MRI das areas da Zona Ill ou IV.

e  Protecdo de desfibrilhacdo de seguranga.

A Tenha sempre a sua disposicao equipamento de desfibrilhacdo 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.

e  Compatibilidade do componente.

A Todos 0s componentes implantaveis S-ICD da Boston Scientific foram concebidos
para utilizacao exclusiva.com o Sistema S-ICD da Boston Scientific ou Cameron
Health. A ligagao de qualquer-um dos componentes do sistema S-ICD a um
componente ndo.compativel ndo foi testada e pode impedir a administracdo da
terapéutica de desfibrilhacdo que pode salvar a vida do paciente.

¢ - Interacdo do gerador deimpulsos.

A A utilizacao de varios geradores de impulsos pode provocar a interacdo do gerador
de impulsos, provocando lesGes no paciente ou a‘auséncia de administracdo da
terapéutica. Teste cada sistema individualmente e em combinacdo para ajudar a
prevenir interacdes indesejaveis. Para obter mais informagdes, consulte 0 manual do
gerador deimpulsos S-ICD apropriado:

Consideracoes clinicas
¢ Miopotendiais.

A 0 sistema-S-ICD"pode detetar miopotenciais, resultando-numa detecdo excessiva ou
insuficiente.

Implantacao

¢ Impedancia elevada do elétrodo de choque.

A A impedancia elevada do elétrodo de choque pode diminuir o sucesso da conversdo
TV/FV.

¢ Lesdo dos membros superiores.

A Durante a inducdo de arritmia, a corrente da inducao e o choque subsequente
poderdo resultar numa contracdo forte do musculo-grande peitoral, que pode
exercer forcas agudas significativas sobre a articulacdo glenoumeral, bem como
sobre a clavicula. Isto, em conjunto com o bra¢o muito apertado, podera resultar em
lesGes na clavicula, no ombro e no brago, incluindo deslocamento e fratura.

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



e  Evitar choques durante o implante.

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

Programacdo do dispositivo
e Ajuste da detecdo.

A Apds qualquer ajuste no parametro de detecdo ou qualquer modificacdo no elétrodo
subcutaneo, confirme sempre a detecdo adequada.

e Programar taquiarritmias supraventriculares (TSV).

A Determine se o dispositivo e os parametros programados sdo adequados para
pacientes com TSV, uma vez que asTSV podem iniciar uma terapéutica do
dispositivo indesejada.

Pés-implante
¢ Volume do beeperapés MRI.

A 0 Beeper podera deixar de ser utilizavel apds uma ressonancia magnética (MRI).
Entrar.em contacto com 0 campo magnético forte de um equipamento de MRI
podera provocar a-perda permanente do volume do beeper. Esta acdo ndo pode ser
recuperada, mesmo-ap6s abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo de Protecdo
RM. Antes de realizar uma ressonancia-magnética (MRI), o médico e o paciente
deverdo analisar os beneficios da RM em relacdo ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que 0s pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT
(um sistema de gestdo remota de pacientes) apds uma ressonancia magnética (MRI),
casorainda‘nao sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente um programa de
seguimento trimestral' no centro para monitorizar o desempenho do dispositivo.

¢ Resposta do magneto com colocacdo profunda do implante (apenas para S-ICD).

A Em pacientes com uma colocacao profunda.do implante do-gerador de impulsos S-
-ICD (maior distancia ‘entre-0-magneto e.0 gerador de impulsos), a aplicacdo do
magneto pode dificultar a obtencao da resposta do magneto. Neste caso, 0 magneto
ndo pode ser utilizado para'inibir a terapéutica.

*  Resposta do magneto (apenas S-ICD).

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

PRECAUCOES

No Manual do Utilizador do Sistema de Programacao LATITUDE, Modelo 3300, sdo
descritas precaucdes adicionais especificas do Programador Modelo 3300.



Nos Manuais Técnicos do Médico S-ICD, sdo descritas precaucdes adicionais especificas do
gerador de impulsos S-I1CD.

e Implantacao

Temperatura de funcionamento. Deixe 0 gerador de impulsos atingir uma
temperatura de funcionamento entre 25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F) antes de
utilizar as fun¢Bes de comunicacdo por telemetria, de o programar ou implantar,
uma vez que as temperaturas extremas podem afetar o seu funcionamento
inicial.

No implante, confirme a comunicacdo com o PG. Confirme que o
Programador esta a comunicar com o gerador de impulsos S-ICD pretendido.

e Programacdo do dispositivo

Sistema de Programacdo. Utilize apenas o Sistema de Programacdo LATITUDE
apropriado equipado com o software adequado para programar Gl da Boston
Scientific especificos.

0 Programador deve permanecer fora do campo estéril.. O Programador é
nao estéril e.ndo pode ser esterilizado. Deve permanecer fora do campo estéril.

Utilizacdo da Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203. Para a telemetria de S-ICD
PG, utilize apenas a Pa.de Telemetria S-ICD Modelo 3203 com o Sistema de
Programacdo LATITUDE.

Exatiddao da data e hora. A'incapacidade de aceder a um servidor de hora
remoto pode provocar-discrepancias-na hora do-Programador. Como seguranga,
contacte o representante da Boston Scientific para poder definir a data e a hora
manualmente.

Dados do paciente (S-1CD). Podem ser armazenados ficheiros de dados para
até cinguenta (50) pacientes no Programador e devem ser tomadas as
precaucdes adequadas para proteger o Programador contra‘acesso hdo
autorizado.

- Elimine todos os dados do paciente S-ICD do Programador selecionando o
botdo Purgar Todos os Dados no ecrd Sessoes armazenadas-do paciente
antes de enviar o Programador ou em.qualquer momento em que 0
Programador ndo esteja sob o' seu.controlo direto.

- Ligue apenas a dispositivos Bluetooth® conhecidos para reduzir a
probabilidade de transmissdao de dados do paciente-para.impressoras ou
dispositivos inadequados.

Utilizacao da caneta. Se pretender.utilizaruma caneta;, certifique-se de que
utiliza uma caneta de capacitancia projetada.-A utilizacdo.de qualquer outro
objeto pode danificar o ecra de toque.

Dispositivos USB. Os dispositivos USB ligados ao Programador devem ser
encriptados e controlados para limitar a potencial entrada ‘de software maligno.

Software. Certifique-se de que tem as versoes de software mais recentes
instaladas. Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de Programag¢ao
LATITUDE (Modelo 3300) para obter informacdes sobre a execucdo de uma
atualizacdo do software. Como seguranca, o seu representante local da Boston
Scientific pode fornecer atualiza¢Bes de software utilizando uma pen USB.



e Wi-Fi. A conetividade Wi-Fi ndo é permitida na Indonésia devido a requisitos de
configuracdo especificos.

¢ Manuseamento do magneto. Nao coloque magnetos sobre o Programador.

e  Os pacientes ouvem sons provenientes do dispositivo S-ICD. Os pacientes
devem ser aconselhados a contactarem imediatamente o seu médico sempre
que ougam sons provenientes do respetivo dispositivo S-1CD.

¢ Teste de cardioversao. A conversao bem-sucedida de FV ou TV durante os
testes de cardioversdo da arritmia nao garante que venha a ocorrer a conversao
no pos-operatdrio. Esteja consciente de que altera¢des do estado do paciente,
da medicacdo e de outros fatores podem alterar o DFT, o que pode provocar a
ndo cardioversao de arritmias no pds-operatorio. Verifique através de um teste
de cardioversdo'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 se0s parametros tiverem sido reprogramados.

¢ Impedancia de choque alta. Um valor de impedancia de choque superior a 110
ohms-de um'choque administrado podera indicar uma coloca¢do subotima do
sistema. Tanto o gerador de impulsos como o elétrodo devem ser colocados
com.cuidado diretamente na fascia, sem tecido.adiposo subjacente. O tecido
adiposo pode adicionar impedancia significativa a via da corrente de choque de
alta tensdo:

¢ Impedancia de choque baixa. Um valor de impedancia de choque inferior a 25
ohms de 'um choque ‘administrado-podera indicar um problema no dispositivo.
0 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.

e Riscos.ambientais e relativos a terapéuticas médicas

e Eletrocauterizacdo. A eletrocauterizacdo pode induzir arritmias ventriculares e/
/ou fibrilagdo, pode provocar choques inapropriados € inibicdo da estimulacdo
pos-choque, e-produzir um-comportamento.inesperado no visor-ou no
funcionamento do Programador. Se;a eletrocauteriza¢do formedicamente
necessaria, mantenha uma distancia de, pelo'menos, 30 ¢m (12 pol.).entre o
equipamento de eletrocauterizacdo e 0 Programador-e 0s respetivos
componentes associados: Da mesma forma, durante estes procedimentos,
mantenha esta distancia entre o Programador e 0s componentes associados €0
paciente.

e  Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 fornecida ndo esterilizada. A P4 de
Telemetria S-1CD Modelo 3203 é fornecida ndo esterilizada. Retire a pa da
embalagem antes da utilizacdo. Se a pa for utilizada num campo esterilizado,
deve ser envolvida na cobertura de Uma manga intraoperatéria (Modelo 3320)
durante a utilizacdo. Consulte o Manual do Utilizador do"Sistema de
Programagao LATITUDE™ (Modelo 3300) para obter‘informacdes de limpeza.

Efeitos adversos

A lista sequinte sdo o0s possiveis efeitos adversos associados a programacdo dos geradores
de impulsos descritos neste manual.



e  Assistolia

e Arritmia auricular

e  Bradicardia

e Taquicardia

e Arritmia ventricular

Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a
Boston Scientific e a autoridade regulamentar local relevante.

UTILIZAR A APLICACAO S-1CD

Resumo da configurac¢ao da Aplicacao S-ICD

Esta seccdo descreve as liga¢des da pa e de alimentacdo para o Programador Modelo 3300
€ a navegaqdo basica da-Aplicacdo S-ICD.

[1] Botdo de alimentagdo (on/off) (cinzento claro){2-4] Portas USB 2.0 (cinzento escuro) [5] Porta USB 3.0 (azul) [6]
Porta Ethernet (laranja) [7] Saida DisplayPort (laranja-avermelhado) [8] Ligagdo de alimentagdo de CC para.adaptador
de alimentacdo Modelo 6689 (verde)

Figura1. Painel do lado esquerdo do Programador

Na Figura 1 Painel do lado esquerdo do Programador.na pagina 8,/0 numero 8 identifica a
ligagdo de alimentacdo de CC e o ndmero 1 identifica o botao de alimentacdo On/Off do
Programador.



[1] Cabo para PSA Modelo 6763 para VE (verde) [2] Cabo para PSA Modelo 6763 para A/VD (cinzento claro) [3] Cabo
para ECG Modelo'3154/3153 (cinzento escuro) [4] Porta de ligacdo para utilizado futura (castanha) [5] Pa de
Telemetria S-1CD Modelo 3203 (preta) [6] Pa de Telemetria Modelo 6395 (azul)

Figura 2. Painel do Lado Direito do Programador

Na Figura 2 Painel do Lado Direito do Programador na pagina 9, o nimero 5 identifica a
ligagdo da Pa de:Telemetria:do’ Modelo 3203 S-ICD.

Ligar o Programador Modelo 3300

0 Programador Modelo:3300.deve ser sobretudo utilizado enquanto estiver ligado a fonte
de alimentacdo externa de CA, mas também-pode ser alimentado pela bateria, desde que
a bateria interna esteja devidamente carregada. O Programador é recarregado sempre que
é ligado a fonte de-alimenta¢do externa de CA. Quando ndo estiver a ser utilizado,
recomenda-se que o Programador permaneca-ligado a fonte de alimentacdo externa a fim
de manter uma carga de bateria adequada.

OBSERVACAO:  Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de Programacdo LATITUDE™
(Modelo 3300) para obter informacées completas de-arranque e carregamento da bateria.

OBSERVACAO:  Os dados da sessdo do S-ICD atual podem ser perdidos se ocorrer um
periodo de inatividade de 45 minutos e se o Programador ndo.estiver ligado a alimentagdo
de CA.

Quando o Programador é ligado e a-Aplicacdo S-ICD esta em execucdo, o indicador de
estado da bateria é apresentado no-canto superior direito do.ecra indicando o estado de
carga aproximado da bateria do Programador. Ver Figura 3 Ecra de arranque da Aplicacdo
S-ICD com o icone de estado da bateria na pagina 10.

e Todas as quatro barras estdo acesas (verde)='A carga da bateria esta a 100%
e Trés barras estdo acesas (verde) - A carga da bateria esta a75%

e Duas barras estdo acesas (amarelo) - A carga da bateria esta a 50%

¢ Uma barra esta acesa (vermelho) - A carga da bateria esta a 25%

A Aplicacdo S-1CD apresenta os ecrds de alerta e texto seguintes quando a bateria do
Programador perde progressivamente a energia.



e  Ecrd de cuidado da bateria do programador — "Bateria do programador < 25% — A
capacidade da bateria esta a xx%.2Recomenda-se que localize uma fonte de
alimentacdo CA."

e Ecrd de aviso da bateria do programador — "Bateria do programador < 10% — A
capacidade da bateria esta a xx%. Ligue o Programador a alimentacdo CA de imediato
para garantir a funcionalidade do sistema.”

e Ecrd de estado critico da bateria do programador — "Bateria do programador < 5% —
A capacidade da bateria esta a xx%. Ligue o Programador a alimentacdo CA de
imediato para garantir a funcionalidade do sistema. O Programador desligar-se-a
automaticamente dentro de 60 segundos."

\©

Definigoes do
programador

Sessoes armazenadas do
paciente

o Paramare EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Estado da bateria (barras visiveis quando se encontra sob alimentacdo da bateria).

Figura 3. Ecra de arranque da Aplica¢do S-ICD com o icone de estado da bateria

Ligar e desligar o Programador

0O botdo de alimentacdo do Programador-encontra-se no lado esquerdo do Programador
(ver Figura 1 Painel do lado esquerdo do Programador na pagina 8). Prima e solte o botdo
para ligar ou desligar o Programador.3

OBSERVAGAO:  Para terminar a aplicacdo S-ICD, selecione o botdo Sair do ecré principal
da aplicacdo S-ICD (Figura 3 Ecréd de-arranque da Aplicagdo S-ICD com-o icone de estado da
bateria na pdgina 10). Deste modo, 0 utilizador regressa ao menu principal do
Programador Figura 4 Menu principal do Programador Modelo 3300'na pagina13.

OBSERVACAO: 0O Programador Modelo 3300 pode funcionar a bateria ou alimentaco de
CA. Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de-Programag¢ao LATITUDE, Modelo 3300
para obter instrucbes sobre como carregar a bateria e-funcionar apenas com alimentacao
da bateria.

2. "xx" é substituido pela percentagem de carga restante real.
3. Termine a sessdo S-1CD antes de desligar o Programador.
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Utilizar o ecra tatil do Programador

0 Programador esta equipado com um ecrd tatil LCD. Toda a interacdo com o programador
é realizada através dos dedos que tocam nas areas apropriadas do ecra. Percorra as listas
no ecrd, fazendo deslizar o dedo pela lista para cima e para baixo. E apresentado um
teclado no ecrd sempre que precisar de introduzir texto.

OBSERVACAO: Utilize apenas os dados ou uma caneta capacitiva projetada no ecra tatil
Programador.

Navegacao da aplicacao S-1CD

A interface grafica do utilizador (GUI) da aplicacéo facilita a gestdo e o controlo do Sistema
S-ICD. A barra de navegacdo € 0s icones no ecrd, situados na parte superior do ecra,
permitem que o utilizador‘navegue pelos ecrds de software de programacdo. Além disso, é
apresentado um eletrocardiograma-subcutaneo (S-ECG) continuo na parte inferior do ecrd
durante a comunicagdo (ativa) Online com o gerador de impulsos.

Cabecalho do ecra Aplicacao S-1CD

Quando a Aplicacdo S-ICD esta Offline (comunicacdo inativa), o cabecalho do ecrd
apresenta o indicador do estado da bateria do Programador.

Enquanto visualiza as sess0es guardadas offline, o cabecalho do ecrd apresenta:
e Nome do paciente

e~ Terapéutica On/Off

e " Indicadordo estado da bateria-do Programador

Quando a Aplicagdo S-ICD estd Online (comunicacdo ativa), o cabecalho.do ecrd apresenta:
¢  Terapéutica On/Off

¢ Nome do paciente

e  Frequéncia cardiaca do paciente

e Indicador do estado da bateria e telemetria do. Programador

e Titulo do ecra

o {cone Choque de salvamento

Barra de navegacao da Aplicacao S-ICD

A barra de navegacdo € o principal método para navegar:pelos ecras da aplicacdo online. A
barra esta localizada ao longo da extremidade superior do-ecra da aplicacao e 0s ecrds
escolhidos sao destacados com o respetivo icone de selecdo. A tabela’ seguinte fornece
uma lista dos icones do programador e as respetivas descricoes.

Tabela 1. Descri¢do de icones

icone Descri¢do Aplicacao para o utilizador

@ icone Menu principal Permite que o utilizador regresse ao Menu principal.
da Aplicacdo S-ICD

= icone Configuracdo Permite que o utilizador aceda ao menu de Configuracao
~/ automatica automatica.
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Tabela 1.

Descri¢do de icones (continua)

=
(=]
=l
m

Descri¢do

Aplicagdo para o utilizador

icone Defini¢des do
dispositivo

Permite que o utilizador aceda ao ecra Defini¢bes do
dispositivo do S-1CD.

icone Estado do
dispositivo (pasta
aberta e pasta fechada)

Permite que o utilizador aceda ao ecra Estado do dispositivo
do S-ICD. O utilizador pode visualizar o niimero de choques
aplicados desde a Ultima atualizacdo, bem como a duracdo
da bateria do dispositivo S-1CD.

icone Vista do paciente

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

fcone S-ECG.com
episodios.adquiridos e
armazenados

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

icone Teste de inducdo

Permite que o utilizador-aceda ao ecrd de indugdo.

icone Choque manual

Permite que o utilizador aceda ao ecra Choque manual.

G R P 2 m

Medidor de bateria e
telemetria

O‘lado esquerdo do medidor permite que o utilizador
visualize o-estadoda bateria do Programador. O lado direito
do medidor permite a visualizacdo da forca do sinal de
telemetria.

Adquirir S-ECG

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

Defini¢des do ecra de
S-ECG

Permite que o.utilizador modifique 0 zoom e a velocidade de
varrimento no S-ECG em temporeal.

icone Frequéncia
cardiaca

Permite que o utilizador visualize a frequéncia cardiaca atual.

KL

A\

icone Choque de
salvamento

Permite que o utilizador'administre um choque de
salvamento.

0

Interruptor da sele¢do
de op¢des

Permite que o utilizador selecione uma de‘duas op¢des, por
exemplo, A ou B.

Configurar a Aplicacao S-1CD

Iniciar o Programador Modelo 3300
Ligue o Programador para apresentar o Menu principal.
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LATITUDE™ Programming System E[ﬁ‘

ue
Lead-Il Superficie
<30
Lead-lil

Quick Start™ (interrogagdo Automética de
Dispositivo)

Pressione aqui para interrogar o dispositivo

e iniciar sessdo com um paciente.

Aplicagées S-ICD
Prima aqui para aceder as aplicagées S-ICD (.
instaladas neste Programador.

Gestao de Dados do Paciente
Pressione aqui para gerir os dados e os relatérios
dos pacientes na Unidade USB ou no Programador,

©2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12 Jan 2018 15:30

[1] Botdo-Aplicacbes S-ICD [2] Botédo Ferramentas

Figura 4. Menu principal do Programador Modelo 3300

Definir.a lingua e o fuso horario

Antes de iniciar a-Aplicacdo S-ICD, é necessario definir-a lingua e ofuso horario. Estas
defini¢Bes sdo persistentes e nao necessitam-de ser-novamente introduzidas para as
subsequentes sessdes de programacao de’S-ICD ou utilizagdes do Programador Modelo
3300.

OBSERVACAO: Os formatos para a data (mm/dd/aaaa ou dd/mm/aaaa) e a hora (12
horas ou 24 horas) sdo definidos na prépria Aplicacao. S-1CD.-Ver "Formato de data e hora"
na pagina 17.

1. Definir a lingua

q

a.  No Menu Principal do Programador Modelo 3300, selecione o botdo
Ferramentas na parte inferior esquerdado ecra.

b.  Selecione o separador Configuracdo.

¢.  Selecione a barra de lingua e, emseguida, selecione a lingua pretendida,
conforme ilustrado na figura seguinte:
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. T ————————————— —
'UTILITARIOS
fConfiguracgo sy Configuragéo de Rede : Atualizagéo do Software

CONFIGURAR DEFINICOES

Modo Comunicag&o
Activar a utilizagdo de telemetria ZIP™
(Pode necessitar de utilizagdo
limitada da pa)
Utilizar a pa (6395) para todas as actividades
de telemetria

Utilitarios Seleccionar Gl Registo em tempo r...

Figura 5. Utilitarios

2. Definiro fuso horario

a.  No'Menu Principal do Programador Modelo 3300, selecione o botdo
Ferramentas na parte inferior esquerda do ecra.

b. . ~Selecione o separador Data e Hora:

¢ Selecione a barra dofuso horario e, em sequida, selecione o fuso horario
pretendido, conforme ilustrado na figura seguinte.

o o PR ——- e S S
"ﬂiii:iiﬂﬁ""é N Fechar]||
A NN N AT\ S N M e\ e ep Ol

_Atualizacio do Software.

Heart Connect™

CEnfiguragéque Rede,
Configuragao,

o N o
RELOGIO DE. PROGRAMADOR
Data 21 Mai 2020
Hora 15 25 hh:mm,
TIME ZONE
[__(UTC+01:00) Central European Time (DST): Italia, Liechtenstein "

" Utilitarios ' Seleccionar Gl ‘ 'Registo em tempo r... l

Figura 6. Ferramentas - Configurar o fusos horario

Ativar comunica¢des por Bluetooth®

Para utilizar as comunicacfes por Bluetooth® para imprimir ou exportar dados de paciente,
€ necessario ativar a respetiva funcionalidade no menu Ferramentas do Programador
Modelo 3300.

OBSERVAGAO: As impressoras que estiverem diretamente ligadas ao Programador
através de um cabo USB ndo necessitam de comunicacdes por Bluetooth®.
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OBSERVACAO: A exportacdo de dados de paciente com o Bluetooth® requer que as
comunica¢bes por Bluetooth® sejam ativadas.

1. Selecione o separador Ferramentas no menu principal do Programador.

2. No menu Ferramentas, selecione o separador Bluetooth® e, em seguida, selecione a
caixa de verificacdo Ativar Bluetooth conforme ilustrado na Figura 7 Menu
Ferramentas - Caixa de verificacdo Ativar Bluetooth® selecionada na pagina 15.

'UTILITARIOS |\ Fechar]

Data e Hora

Atualizacao do Software Heart Connect™

m =l Ethernet e proxy. i Adaptador para dispositivos méveis :::
Bl = End. MAC Bluetooth do P dor:
@— MAtivar bluetooth (Transferéncia e impressao de dados) " 1;:‘0;:'35:0;5;?3;'"3 or

Computadores nao autorizados nas proximis —— Compt es autorizados
‘ A Nwhq\’ [ )Qf'Er"dereco 1] ‘ A Nome Endereco !]
LAPTOP-S3G7MOQF 28:7FiCFRF2AF75 |~ — |sTP8006987 04:EA:56:DA:6D:02 | #j _

| " Seleccionar Gl ‘ "Registo em tempo r... ;

[1] Selecdo da caixa de verificacdo Ativar Bluetooth®

Figura 7. Menu Ferramentas - Caixa de verificacao Ativar Bluetooth® selecionada
3. 0 Programador comeca a procurar computadores ativados para Bluetooth® nas
proximidades e lista-0s na-coluna Computadores Nao Autorizados nas Proximidades.

Estes passos ativam:as comunica¢Ges por Bluetooth®, permitem-lhe configurar uma
impressora Bluetooth e permitem. exportar dados depaciente da Aplicacdo S-1CD.

Consulte "Sele¢do de impressora” na'pagina 19 para configurar umaimpressora com
Bluetooth®. Consulte "Exportar dados por Bluetooth®™ na pagina 20 para autorizar um
computador a receber dados de pacientes expartados por Bluetooth®.

OBSERVACAO: As impressoras podem ser configuradas a partir do separador Utilitdrios
do Programador ou a partir do-ecra Configuracdo da impressora S-ICD:
Iniciar a aplicacdo S-ICD

1. Com a Pa de telemetria do Modelo 3203 ligada e o Programador Modelo 3300 ligado,
selecione o botdo Aplicacdes S-ICD no-menu principal. Ver Figura 4 Menu principal do
Programador Modelo 3300 na pagina 13.

2. Quando o ecra do painel Aplica¢des S-ICD for apresentado, selecione o icone
Aplicacdo do Programador de Dispositivo S-ICD.

3. Fapresentada uma caixa de dialogo Iniciar aplicacio enquanto a aplicacio carrega.
Em sequida, é apresentado o ecra de arranque do Sistema EMBLEM™ S-ICD.

4. 0 Programador 3300 apenas reconhece impressoras e computadores ativados para Bluetooth®,
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OBSERVACAO: A Aplicacdo S-ICD pode demorar aproximadamente 30 sequndos a
carregar. Durante este periodo, o ecra apresenta a mensagem Iniciar Aplica¢ao e um
icone de ampulheta sequido de um grande ecra de texto da Boston Scientific.

A figura seguinte ilustra a sequéncia de arranque.

oL

EMBLEM™ S-ICD System

\Boston,.
Scientific

Figura 8. Sequéncia de arranque da aplicacdo S-1CD

Para configurar as defini¢des da Aplicacao S-1CD:

1. Selecione o botdo Defini¢des do programador no‘ecra. de arranque EMBLEM S-1CD
(Figura 9 Ecra de arranque da aplicacdo de programacao.S-1CD-na pagina 17) para
apresentar o ecrd Defini¢bes do programador (Figura 10 Ecra Defini¢des do
programador S-ICD na pagina 17).
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Figura9. Ecra de arranque da aplicacdo de programacao S-ICD

Definigdes do programador

Figura 10.  -Ecra Defini¢oes do programador S-1CD

2. Selecione a linha correspondente para aceder a cada. definicdo. As defini¢des que
podem ser configuradas incluem:

e  Formato de data e hora
¢ Configura¢do de filtro de ruido
e  (onfiguracdo da impressora

Formato de data e hora

OBSERVACAO: Antes de definir os formatos de data e hora; certifique-se de que oFuso
horério foi definido para o Programador. Ver "Definir a lingua e o fuso hordrio" na pdgina
13.

Para definir o formato de data e hora:

1. Selecione Definir formato de data e hora no-ecra Defipigées do:programador (Figura
11 Ecra Definir formato de data e hora na pagina 18)..E‘apresentado o ecra Definicdes
de data e hora.

2. Selecione o formato de hora pretendido (12 ou 24 horas).5

5. Isto apenas afeta o formato de data e hora da aplica¢do S-ICD. O formato de data e hora do Programador
Modelo 3300 néo é afetado.
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3. Selecione o formato de data pretendido (mm/dd/aaaa ou dd/mm/aaaa).

4. Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracdes e regresse ao ecra Defini¢des
do programador ou selecione Cancelar para regressar ao ecra Defini¢des do
programador sem guardar as alteracdes.

Definiges de data e hora

Figura 1. Ecra Definir formato de data e hora

Definir configuracao de filtro de ruido

A definicdo Configuracdo de filtro de ruido controla o filtro eletronico no gerador de
impulsos que se destina‘a minimizar a interferéncia eletromagnética (EMI). Em particular, o
filtro da frequéncia de linha do.gerador de impulsos é automaticamente programado para
50 Hz ou 60 Hz, com base na defini¢ao Filtro de ruido.

O Filtro de ruido esté definido de fabrica de acordo coma rede elétrica do seu pais. Como
tal, s6 a deve alterar se mudar de pais.

OBSERVAGAO:  Alterar a definicdo Configuracdo. de filtro de ruido no-Programador ird
resultar na configuracdo do filtro de frequéncia de linha de 50/60-Hz para a definicdo
escolhida (50 Hz ou 60 Hz) em todos 0s geradores de impulsos subsequentemente
interrogados.

Para definir o Filtro de ruido da aplicacdo S-1CD:

1. Selecione Definir configuracdo de filtro de ruido no ecra Defini¢des do programador
S-1CD (Figura 12 Ecra Definir configuracdo de filtro de ruido na pagina 19) para
apresentar o ecra de configuracdo do filtro de ruido.

2. Selecione 50 Hz ou 60 Hz.

3. Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracdes e regresse ao ecra Defini¢cdes
do programador S-ICD ou selecione Cancelar para regressar ao ecra Defini¢des do
programador sem guardar as alteracdes.
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Nos raros casos em que existem diferencas de frequéncia da linha de energia regional,
escolha a opcdo com a frequéncia correta para a regido onde o Programador esta
localizado. Tenha em atencdo que os pacientes que viajam, cujos dispositivos sao
interrogados em regides ou paises diferentes daquele onde residem, poderdo ter de repor
o respetivo Filtro de ruido assim que voltarem para casa.

Definir configuragéo de filtro de ruido

Figura12." Ecra Definir configuracao de filtro de ruido

Selec¢do de impressora
0 Programador-Modelo 3300 fornece o‘suporte para USB e Bluetooth? para impressoras.

1. Certifique-se de.que aimpressora esta ligada e; dependendo da sua impressora
especifica, ligue-a ao Programador através do cabo USB ou Bluetooth®.

e No caso de umaimpressora-USB, ligue a impressora a uma porta USB no lado
esquerdo do Programador.

e Antes de selecionar uma impressora Bluetooth® na Aplicacdo S-ICD, € necessario
selecionar uma impressora Bluetooth®. Ver "Ativar comunica¢des por Bluetooth™
na pagina 14 para ativar comunicacdes por Bluetooth®.

2. Selecione Configuracio da impressora-ho ecrd Definicdes do programador. E
apresentado o ecra Configuracdo da impressora (Figura 13 Ecra Configuracdo da
impressora na pagina 20) com qualquer impressora USB, quer esteja’ou ndo
configurada. Se ja tiver sido selecionada e configurada uma impressora predefinida, o
ecra ira apresenta-la. Selecione o botdo Proc. nov. e o Programador ird procurar a
area para localizar impressoras Bluetooth®. E.apresentada uma barra de progresso de
verificacdo a informar o utilizador que o Programador:esta atualmente a procurar
impressoras.

Além disso, quando o ecra de configuracdo da impressora for carregado, todas as
impressoras ja emparelhadas serdo apresentadas.
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Configuragao da impressora

Nome da impressora Numero de série da impressora

Impressoratl X247091

Figura 13. Ecra Configuracdo da impressora

3. Selecione a impressora pretendida-entre as que foram encontradas durante a procura.
Se ndo tiver sido encontrada nenhuma, sera‘apresentada uma janela a indicar que
ndo existem impressoras. Selecione o botdo Procurar novamente ou o botdo Cancelar
para regressar ao-ecra Defini¢bes do programador.

4.  Selecione a impressora pretendida da lista e introduza o nome através do teclado
apresentado no-ecrd (até 15 carateres). Devera aparecer um identificador exclusivo de
impressora com a selecdo da impressora.

5.7 Selecione o botdo Guardar para guardar as alteracdes e regresse ao ecra Defini¢bes
do programador-ou selecione Cancelar para regressar.ao ecra Defini¢des do
programador sem guardar as alteracbes. E apresentado um ecrd de confirmacdo
quando a configuracdo da impressora estiver concluida.

OBSERVACAO: - Consulte a seccdo "Resolucdo de problemas” do Manual do Utilizador do
Modelo 3300 para obter informag6es sobre os problemas da impressora.

Versao de software da Aplicacao S-1CD Modelo 3877
Para ver a versao de software da Aplicacao-S-I1CD:

1. Selecione Sobre o programador no ecrd Definicdes do programador. Aparece o ecra
de informagdo com a Versdo do software do programador.

2. 0ecd de informacdo Versao do-software do programador apresenta a versdo atual
do software do Programador. Selecione:o botdo Fechar para regressar-ao ecra
Defini¢bes do programador.

OBSERVAGAO:  Os relatérios impressos também podem conter informagbes da versdo de
software do Programador.

Exportar dados por Bluetooth®

0 Programador pode ser configurado de modo a exportar dados do paciente sem fios para
computadores de secretdria ou portateis que estejam equipados com a tecnologia
Bluetooth® sem fios. O Programador e todos os computadores devem ser emparelhados
individualmente para que seja possivel utilizar a fun¢do de exportacdo de dados sem fios.
0O procedimento para emparelhar o Programador com um computador é diferente do
procedimento utilizado para emparelhar o Programador com a impressora.
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OBSERVACAO: A transferéncia de dados é suportada para os computadores que
executem o Windows. A funcionalidade de transferéncia de dados ndo esta disponivel para
tablets ou smartphones.

OBSERVAGAO: No Windows 10, é necessdrio a janela "Receber um ficheiro" de
Bluetooth® para transferir ficheiros para esse PC.

1.

Antes de a Aplicacdo S-ICD poder exportar dados do paciente, é necessario ativar as
comunica¢des por Bluetooth® no Programador Modelo 3300. Ver "Ativar
comunicacdes por Bluetooth®™ na pagina 14 para obter instru¢des para ativar
comunicacdes por Bluetooth®.

Certifique-se de que o computador a ser emparelhado esta detetavel, dado que o
Programador procura computadores nas proximidades durante o processo de
emparelhamento.

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

Depois de o computador em questdo ficar detetavel, selecione o botdo Exportar
Dados do Programador no’ecrd de arranque da Aplica¢do S-1CD. Aparecera o ecra
Exportar Dados do. Programador por Bluetooth. Selecione o botdao Configurar
Computadores Autorizados para procurar computadores nas proximidades e iniciar o
processo.de emparelhamento.

Durante a‘procura, os computadores detetados sdo apresentados sob o titulo
Computadores Nao Autorizados nas Proximidades conforme ilustrado na Figura 14
Selecionar um computador-para autorizar a transferéncia de dados por Bluetooth® na
pagina 22. Selecione o computador com o qual pretende emparelhar e prima o botdo
com o sinal de'mais-adjacente para concluir.o‘processo de emparelhamento. Pode
cancelar em'qualquer altura ap6s ver o PC que pretende emparelhar.

Durante o processo de emparelhamento, tanto o-Programador comoo computador
apresentardo cddigos numéricos idénticos e ser-lhe-d solicitado que confirme que os
dois nimeros sdo'iguais. O cddigo-apenas é apresentado durante o emparelhamento
e é utilizado para verificar se estdo a ser emparelhadas as maquinas, corretas.

0 emparelhamento bem sucedido é indicado quando a listagem relativa ao
computador em questdo aparece na-coluna Computadores Autorizados em vez de na
coluna Computadores Nao Autorizados nas Proximidades.

Os computadores autorizados podem ser renomeados; se pretendido. Mantenha
premido 0 nome do computador na lista até aparecer ajanela de pop-up Renomear
um Computador Autorizado.
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Configurar Computadores Autorizados

Computadores Nao Autorizados nas Proximidades Computadores Autorizados

Nome Enderego Nome Enderego

| YT ———\ |

STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 * STP3310309 60:D8:19:AD:15:75 [ =

| I ——— |

STP3316201 A4:17:31:B3:2F:D8 *

| T E——— - |

STP3316115 A4:17:31:B3:77:39 *

Figura 14. Selecionar um computador para autorizar a transferéncia de dados por Bluetooth®

Modos de funcionamento da aplicac¢ao

Comportamento online

A interface da aplicagdo varia de-acordo.com o facto de o Programador estar Online (a
comunicar ativamente).ou Offline (a-ndo comunicar) com um-gerador de impulsos
selecionado.

Umasessao Online comeca-quando o Programador estabelece uma ligacao de telemetria
com um gerador de impulsos-especifico. £ apresentado um ecrd de alerta amarelo se o
sinal de-telemetria se perder entre 0 Programador e o gerador de impulsos durante mais
de cinco segundos durante a-.comunicacdo ativa. Tal podera ocorrer se a pa for-deslocada
para fora do-alcance das comunicacdes de telemetria ou'se os ruidos ou objetos
interferentes inibirem a-comunicagdo. Os comandos de’ programacdo, incluindo os Choques
de salvamento, ndo estardo disponiveis até que a telemetria seja restabelecida.

0 restabelecimento da telemetria podera ocorrer automaticamente, se-a causa da perda de
telemetria tiver sido corrigida; por exemplo, deslocando a pa novamente para o alcance de
telemetria do gerador de impulsos ou removendo. a fonte de interferéncia ou ruido.
Reinicie a sessdo se a‘ligacdo de telemetria ndo retomar dentro de um minuto:

OBSERVACAO: Quando estabelece uma comunicacdo ativa com um gerador de
impulsos, o Programador emite:um sinal sonoro para indicar que o gerador de.impulsos se
estd a preparar para administrar um choque, quer seja comandado ou-ém resposta-a uma
arritmia detetada. Este sinal sonoro-é emitido até que.o choque seja administrado ou
abortado.

Comportamento offline

0 Programador esta Offline quando ndo esta a‘comunicar ativamente com um gerador de
impulsos. E possivel aceder as defini¢des do programador, bem como visualizar/imprimir
as sessdes armazenadas do paciente durante as sessdes Offline;

Sessdes armazenadas do paciente

Durante uma consulta de acompanhamento do paciente, o-Programador ira recolher dados
da memoria do gerador de impulsos. O Programador armazena até 50 sessées do paciente
ou 90 dias de dados de sessOes de paciente. Quando ocorrer a 51.2 sessao, o Programador
ira substituir automaticamente a sessdo guardada mais antiga pelos novos dados.

22



Adicionalmente, quando o nonagésimo dia for ultrapassado ap6s uma sessdo do paciente
ser armazenada, o Programador elimina automaticamente essa sessdo do paciente da
préxima vez que a aplicacdo S-1CD for iniciada. Uma sessao guardada inclui as seguintes
informacdes:

e Relatérios de S-ECG adquiridos (incluindo S-ECG de indugéo)

o Historial de episddios (incluindo os episddios transferidos)

e Dados de paciente

e Defini¢des do dispositivo programadas

Para visualizar as sessoes armazenadas do paciente:

1. No ecrd de arranque da-aplicacdo S-1CD, selecione Sessdes armazenadas do paciente.
2. Selecione a sessdao-do paciente pretendida.

Modos de funcionamento do gerador de impulsos
0 gerador de'impulsos possui-0s seguintes'modos de funcionamento:
e Inativo

. Terapéutica On

e _ ‘Terapéutica Off

¢ . Modo:de Protecdao RM

Modo Inativo

0 modo Inativo é um estado de baixo consumo de energia, destinado apenas para o
armazenamento. Quando um gerador de impulsos-em modo Inativo é interrogado por um
Programador, é efetuada uma recarga dos condensadores de elevada energia e o gerador
de impulsos é preparado para a configuracdo. Quando sai do-modo Inativo, a aplicacdo S-
-ICD assume por predefinicdo 0 modo Terapia Off. O-gerador-de impulsos ndo podera ser
reprogramado para 0 modo Inativo.

Modo Terapéutica On

0 modo Terapéutica On é o principal modo de funcionamento do gerador de impulsos,
permitindo a dete¢do automatica de uma resposta a taquiarritmias ventriculares.

Modo Terapéutica Off

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

Por predefinicdo, o gerador de impulsos passa para-0 modo Terapéutica Off assim que o
modo Inativo é desativado.

OBSERVACAO:  As terapéuticas manual e de choque de salvamento estdo disponiveis
quando o dispositivo esta configurado nos modos Terapéutica On ou Terapéutica Off e
existe uma comunica¢do ativa com o gerador de impulsos, mas apenas depois de
concluido o processo de Configuracdo inicial. Consulte "Configura¢do automatica” na
pagina 30.
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Modo de Protecao RM
0 Modo de Protecdo RM estd disponivel nos dispositivos EMBLEM S-ICD.

0 Modo de Protecdo RM modifica determinadas fun¢des do gerador de impulsos para
mitigar os riscos associados a exposi¢do do Sistema S-ICD ao ambiente de MRI. A escolha
do Modo de Protecdo RM iniciard uma sequéncia de ecrés de avaliacdo da elegibilidade e
prontiddo do paciente para se submeter a uma ressonancia magnética (MRI) de Utilizacdo
Condicionada em MR. Consulte o Relatdrio do Sumario para determinar se o dispositivo
esteve no Modo de Protecdo RM. Para obter uma descri¢dgo completa do Modo de Protecdo
RM, uma lista de dispositivos de Utilizacdo Condicionada em RM e informa¢des adicionais
sobre o Sistema S-ICD ImageReady, consulte o Manual Técnico de S-ICD MRI.

Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética (RM), é necessario programar um
Sistema S-1CD ImageReady para o Modo de Protecao RM através do Programador. No
Modo de Protecdo RM:

e Aterapéutica de-taquicardia-é suspensa

e Afuncdo de tempo limite é definida-nominalmente para 6 horas, com valores
programaveis-de 6,9, 12 e 24 horas

e 0 Beeper é desativado

OBSERVACAO:: O Beeper permanece desativado até o utilizador o reprogramar para On
("Controlo do beeper” na'pagina 47).

Monitorize o-paciente continuamente por oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG) até
0 exame ser concluido e durante.todo o periodo no qual o.sistema esta em Modo de
Prote¢do RM: Assegure-se da existéncia de um desfibrilhador externo e de pessoal médico.

0 Modo de Protecdo RM é terminado por saida manual utilizando o Programador ou
através de .um periodo de Tempo limite de Protecao RM automatico programado pelo
utilizador (consulte.0 Manual Técnico de MRI'S-1CD para-obter instru¢des de programacéo
do Modo de Protecdo RM). O:Choque de-salvamento também terminara.o Modo de
Protecdo RM. Quando se sai do Modo-de Protecéio RM, todos-0s parametros (exceto para o
Beeper) regressam as definicdes anteriormente programadas.

AVISO:

0 Sistema de Programacdo LATITUDE é de-utilizacdo ndo segura.em MR e tem de
permanecer fora da Zona il (ou superior) do local da:MRI, tal comoé definido pelo
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practicest. Em'nenhuma
circunstancia devera o Sistema de Programacdo LATITUDE ser-levado para-uma sala de
MRI, sala de controlo ou local-de MRI'das areas da Zona Il ou IV.

AVISO:

6. Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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0 Beeper do gerador de impulsos do S-ICD podera deixar de ser utilizavel apés uma
ressonancia magnética (MRI). Exposicdo ao campo magnético forte de um equipamento
de RM 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 de Prote¢do RM.
Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o paciente deverdo
analisar os beneficios da RM em relacdo ao risco de perder o Beeper. Recomenda-se
vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE™ NXT (um sistema de
gestdo remota de pacientes) apds uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo
sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente um programa de seguimento trimestral
no centro para monitorizar 0 desempenho do dispositivo.

Ligar e desligar do gerador de impulsos S-1CD

Esta seccdo fornece as informacOes necessarias para selecionar, ligar a e desligar do
gerador de impulsos:

Procurar geradores de impulsos

1. Selecione o botdo Procurar dispositivos no ecrd inicial do Programador (Figura 9 Ecra
de arranque da aplicacdo de programacéo S-ICD na pagina 17). A barra de progresso
de verificagdo.é apresentada durante o processo de procura, na sequéncia da qual o
ecra Lista de dispositivos é apresentado. Selecione o botdo Cancelar a qualquer
momento para‘terminar o processo de procura:

2.~ Quando o-processo de procura estiver concluido, sera apresentada uma lista dos
geradores de'impulsos S-ICD detetados (até 16) no-ecra Lista de dispositivos (Figura
15.Ecra Lista de-dispositivos.(lista-deslocavel) na pagina 25). Os dispositivos que estdo
no modo Inativo serdo apresentados como "NAQIMPLANTADQ". Os dispositivos que
tenham-anteriormente saido do modo.Inativo serao apresentados como
"IMPLANTADO" ou com-0 nome do paciente guardado.

Lista de dispositivos

Nome do paciente n.2 do modelo n.2 da série

e v\ e R e P AN sy BT

XXXXXX

Figura 15. Ecrd Lista de dispositivos (lista deslocavel)

3. Se o gerador de impulsos pretendido ndo estiver enumerado, selecione o botao
Procurar novamente para reiniciar o processo de procura. Selecione o botdo Cancelar
para regressar ao ecra de arranque da aplicacdo de programacdo S-ICD.

Se 0 Programador ndo conseguir comunicar com o gerador de impulsos, siga 05 passos
abaixo:
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1. Certifique-se de que o Programador estd ligado a alimentacdo de CA, melhorando o
desempenho da telemetria.

2. Tente reposicionar a pa.

3. Selecione Procurar dispositivos no ecra de arranque da aplicacdo de programacao S-
-ICD ou selecione Procurar novamente no ecrd Lista de dispositivos para localizar o
dispositivo pretendido.

4. Afaste qualquer equipamento e os respetivos cabos que possam estar a interferir
com a comunicacdo RF.

Se disponivel, tente estabelecer a comunicacdo utilizando um Programador e/ou pa.
Aplique um magneto ao gerador de impulsos para extrair os sinais sonoros do
beeper. Remova o magneto e tente novamente estabelecer a comunicacao.

Ligar a um gerador de impulsos

Selecione o geradorde impulsos pretendido no ecra Lista de dispositivos (Figura 15 Ecra

Lista de dispositivos (lista deslocavel) na pagina 25) para iniciar a sessdo de comunicacdo.

OBSERVAGAO: * Independentemente do numero de geradores de impulsos localizados
por cada verifica¢do, o utilizador deve selecionar um gerador-de impulsos especifico na
lista parainiciar-a comunica¢do ativa.

Ligar a um gerador de impulsos em modo Inativo

Se um gerador de impulsos estiver em modo.inativo no ecra Lista de dispositivos, ocorre a

seguinte sequéncia de ligacdo:

1. OProgramador € ligado ao-gerador de impulsos selecionado depois de ser feita a
sele¢do. Aparecerd'uma janela a indicar que a ligacdo-estd a decorrer.

2. O ecd'ldentificacdo do dispositivo é apresentado assim que a comunicagdo é
estabelecida com o gerador de impulsos.

OBSERVACAO: - 0 ecré Identificacdo do dispositivo apenas é visivel durante a
ligagdo a um gerador de'impulsos em modo-Inativo.

3. 0 modelo do dispositivo e 0s niimeros de série sdo automaticamente adquiridos e
apresentados durante 0 processo.de procura inicial. Selecione Sairdo modo inativo
para retirar o dispositivo-do modo inativo e preparar para’implanta¢do ou selecione
Cancelar para regressar ao ecra Lista de dispositivos:

OBSERVACAO: Quando um gerador de impulsos-sai do-modo.inativo; deixa de poder ser
novamente programado para este modo.

OBSERVAGAO: (ada vez que um gerador de impulsos no modo inativo é interrogado, é
efetuada uma recarga dos condensadores de elevada energia.
Ligar a um gerador de impulsos implantado

Se for selecionado um gerador de impulsos implantado no-ecra Lista de dispositivos,
ocorre a seguinte sequéncia de ligacdo:

1. O Programador é ligado ao gerador de impulsos selecionado depois de ser feita a
selecdo. Aparecerd uma janela a indicar que a ligacdo estd a decorrer.
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Durante o processo de ligacdo, podem ser apresentadas mensagens informativas e
de aviso, por exemplo, "O SMART Pass foi desativado".

2. 0O ecd Estado do dispositivo é apresentado assim que a comunicacdo é estabelecida
com o gerador de impulsos (Figura 25 Ecra Estado do dispositivo na pagina 38).

Parar uma sessao de paciente

Para parar uma sessdo de paciente Online e voltar a utilizar o Programador no modo de
funcionamento Offline:

1. Selecione o icone Menu principal ki na Barra de navegacao. E apresentado o ecrd
Menu principal.

2. Selecione o botdo Fimda sessdo.

" ;
Menu principal (online) & Choque ) L 0

Nome do paciente Terapéutica: Ligado
Implante Imprimir relatérios
Teste do paciente Ferramentas
Seguimento Fim da sesséo

Modo de Proteio MRI

B O Y

[1} Voltar-ao icone Menu Principal

Figura 16. . Ecra Menu principal do S-ICD online

3. Serdoapresentadas mensagens de aviso (Figura 17 Exemplos‘de mensagem de
sessdo incompleta na pagina 28) ao utilizador se existir qualquer uma das condicdes
seguintes:

e 0 modo de terapéutica esta programado para Off
e 0 S-ECG de referéncia ndo foi adquirido
¢ A Configuragdo automatica ou a Configura¢ao manual ndo foi concluida

e A otimizacdo ndo foi concluida. Esta'mensagem é apresentada se-a Otimizacdo
da configuracdo automatica ndotiver sido realizada durante o processo'de
Configuragdo automatica.

e O SMART Pass ndo esta ativado
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Finalizar Sessdo A Choque

Nome do Paciente Terapéutica:

NAQ esta ativada.
NAO esta concluido:
NAQ évalido.

Selecione 'Continuar’ para se desconectar do dispositivo.

AT,  C—

Figura 17. Exemplos de mensagem de sessdo incompleta

4. Selecione o botdo Continuar para parar a sessao de paciente e regressar ao ecra de
arranque do Programador ou selecione Cancelar para permanecer Online e regressar
ao ecra Menu principal.

OBSERVACAO: Depois de selecionar o botdo Continuar, a sessdo é guardada e a
comunicacdo é encerrada.

OBSERVACAO:  E necessdrio. encerrar a sessdo de telemetria através do processo
Fim da sessao, conforme descrito-nos passos 1.a 4 acima, para poder guardar 0s
dados obtidos durante essa sessdo. Se o Programador for desligado durante uma
5655430, .05 dados da sessdo nao.serao guardados.

OBSERVACAO: > Para confirmarque o.Modo.de terapéutica esta definido para On
apds -a desconexdo, utilize sempre.o processo Fim da.sessao e reveja todas as
mensagens de aviso apresentadas.

Programar o gerador de impulsos durante o implante

Esta seccdo fornece as informagdes necessarias para programar‘o gerador de impulsos
durante um implante.

CUIDADO: Deixe o gerador-de impulsos atingir uma temperatura de funcionamento
entre 25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F) antes.de utilizar-as funcdes de’comunicagdo por
telemetria, de o programar ou'implantar,ima vez que as temperaturas extremas podem
afetar o seu funcionamento inicial.

CUIDADO: Para a telemetria de S-ICD PG, utilize apenas a P4 de Telemetria S-ICD
Modelo 3203 com o Sistema de Programacao LATITUDE.

CUIDADO: A Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 é fornecida ndo esterilizada. Retire a
pa da embalagem antes da utiliza¢do. Se a pa for utilizada num campo esterilizado, deve
ser envolvida na cobertura de uma manga intraoperatéria (Modelo'3320) durante a
utilizacdo. Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de Programagdo LATITUDE™
(Modelo 3300) para obter informacdes de limpeza.

CUIDADO: O Programador é ndo estéril e ndo pode ser esterilizado. Deve permanecer
fora do campo estéril.

CUIDADO: Confirme que o Programador esta a comunicar com o gerador de impulsos S-
-ICD pretendido.
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Introduzir informacdes sobre o elétrodo

0 Programador mantém informacGes sobre o elétrodo implantado. Para gravar estas
informagdes para um elétrodo de paciente novo ou de substitui¢do:

1. Com o Programador ligado a um gerador de impulsos S-ICD, selecione o icone Menu
Principal.

2. Selecione o botdo Implante.

3. Selecione o icone Configuracdo automatica na Barra de navegacdo. £ apresentado o
ecrd Configuracdo automatica (Figura 21 Medir a impedancia do elétrodo na pagina
31).

4.  Selecione o botdo DefinirID do elétrodo.

Configuragdo automatica & Choque

Nome do Paciente Terapéutica:

Figura 18. . Selecione o botdo Definir ID do elétrodo para introduzir informa¢oes sobre o
elétrodo.

OBSERVACAO:  As:informacdes de ECG e frequéncia cardiaca s6 serdo apresentadas
nos ecrds Configuracdo-automdtica e Configuragdo da ID do elétrodo depois de ligar o
elétrodo ao gerador de impulsos.

5. Introduza o modelo e 0 nimero de série do elétrodo.

6.  Selecione o botdo Programar para guardar as informacdes. Aparecera um ecra de
confirmacdo durante a comunicacdo-com o dispositivo. Selecione Cancelarpara
cancelar o armazenamento de informacdes e regressar ao-ecra Configuracao
automatica.

Criar a ficha do paciente

Esta ficha contém informacdo de referéncia-para-o paciente; Para configurar a ficha do
paciente:

1. Selecione o icone Menu principal na barra de navegacao.
2. Selecione o botdo Implante.

3. Selecione o icone Vista do paciente para aceder.aoecra Vista do paciente (Figura 19
Ecré Vista do paciente na pagina 30).

4. 0 modelo e os nimeros de série do gerador de impulsos aparecem na primeira linha
da ficha. O modelo e os nimeros de série do elétrodo aparecem na segunda linha da
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ficha. A data do implante aparece na terceira linha da ficha. Utilizando o teclado
apresentado no ecrd, introduza as seguintes informacdes do paciente:

e Nome do paciente: até 25 caracteres

e Nome do médico: até 25 caracteres

¢ Informa¢Bes do médico: até 25 caracteres
¢ Notas: até 100 caracteres

Vista do paciente & Choque

Nome do paciente Terapéutica: Ligado

Figura19. cEcra Vista do paciente
OBSERVAGAO: . 0-campo Notas ird quebrar automaticamente o texto com a
presenga de um espaco entre os carateres existentes na primeira linha.

5. Selecione o botdo Guardar para atualizar'o gerador de impulsos com as informagdes
do paciente:

OBSERVACAO:  Se'ndo-guardar as novas informacdes do paciente; tal resultard na
perda dos dados introduzidos.

Configuracdo automatica

Antes de o dispositivo S-ICD-poder ser ativado, tem de passar por-um processo de
Configuracdo automatica‘inicial no momento do implante.

0 processo de Configuracdo automatica é iniciado da seguinte forma:
1. Selecione o icone Menu principal:
2. Selecione o botdo Implante.

3. Selecione o icone Configuracio automatica na barra denavegacio. E apresentado o
ecra Configuragdo automatica. Selecione 0 botdo Configuracdo automética neste ecra
para avancar para o ecra seguinte.

4. Selecione Continuar se a frequéncia cardiaca do paciente for.inferior.a 130-min™"
(Figura 20 Ecré Configuracdo automatica na pagina 31). Para frequéncias cardiacas
superiores a 130 min™", selecione o botdo Cancelar’e consulte a seccdo "Configuracdo
manual" na pagina 49.
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Configuragao automatica & Choque

Nome do Paciente Terapéutica:

0 processo de Configuragéo automatica adaptara o S-ICD ao ritmo do paciente. O paciente devera estar
deitado, em repouso, durante este processo. Siga as indicagdes apresentadas no ecré para fins de orientagao.

Certifique-se de que o ritmo cardiaco do paciente é < 130 bpm antes de continuar.

Figura 20. Ecrd Configuracdo automatica

5. Uma vez iniciada, a Configuracdo automatica ira:

e Realizar a verificacdo de integridade do elétrodo de choque para medir a
impedancia do elétrodo. O intervalo de impedancia de sublimiar normal é < 400
Ohmes.

e - Selecionar-a melhor configuracdo de dete¢do. O SMART Pass serd configurado
automaticamente.com base na amplitude dos sinais de ECG no vetor
selecionado. A configuracdo do.elétrodo de detecdo aparece no relatério
impresso e pode ser visualizada através do processo de Configura¢do manual. O
estado do SMART Pass (On/Off)€ apresentado no ecrd do Programador
Defini¢cdes SMART e no Relatério do sumdrio (para obter mais informacges sobre
Carga SMART e SMART Pass, ver "Definicdes SMART" na pagina'50).

¢ Selecionea definicdo de ganho adequada. O-ganho de detecdo selecionado é
apresentado no Relatério impresso-e pode ser visualizado através do processo
deConfiguracdo manual.

Configuragao automatica & Choque

Nome do Paciente Terapéutica: v 70 >

Figura 21. Medir a impedancia do elétrodo

0O progresso geral do processo de Configuracdo-automatica € mostrado na barra
de estado (Figura 21 Medir a impedancia do elétrodo na pagina 31). Apos a
conclusdo de cada fungdo, a seta adjacente a funcdo desce uma posicdo.

6. O processo de otimiza¢do da Configuracdo automatica sera iniciado. O Programador
apresentara uma mensagem solicitando que o paciente se sente. Se a Configuracdo
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automatica for realizada durante o implante ou se o paciente ndo for capaz de se
sentar por algum motivo, este passo pode ser omitido, selecionando o botdo Ignorar.
Se pretendido, a Configuracdo automatica pode ser repetida durante uma sessao de
acompanhamento para incluir o passo de otimizacdo.

7. Selecione o botdo Continuar para terminar o processo de Configuragdo automatica.
Aparecera um ecrd de confirmacdo quando a Configuracdo automatica estiver
concluida.

8. Apods o processo de otimizacdo opcional, o ecrd Adquirir S-ECG de referéncia é
apresentado. Selecione o botdo Continuar para adquirir um S-ECG de referéncia.

OBSERVAQTO: Quando o botdo Continuar é premido, se um S-ECG de referéncia
estiver atualmente armazenado no gerador de impulsos, sera eliminado e ndo pode
ser recuperado.

9. Uma vez iniciado o-processo de aquisi¢do de S-ECG de referéncia, é apresentado um
ecrd de estado. O processo poderademorar até um minuto, durante o qual o
paciente devera permanecer imovel..Durante este processo, é guardado um modelo
do complexo QRS da linha.de base do paciente no gerador de impulsos. Selecione
Cancelar a-qualquer momento para terminar a aquisi¢ao de S-ECG de referéncia.
Quando a aquisicdo estiver concluida, selecione o botdo Continuar.

Programar parametros da terapéutica

Apds a conclusdo da Configuragdo automatica, é possivel selecionar os parametros da
terapéutica-do gerador:de impulsos.

Para definir 0s parametros da terapéutica:

1. Selecione o icone Menu principal na barra de navegacdo.

2. Selecione o botdo Implante.

3. Selecione o’icone Defini¢des do dispositivo na Barra de havegagdo para-apresentar o
ecrd Defini¢des do dispositivo (Figura22 Ecrd Defini¢Ges-do dispositivo na pagina 32).

Definigdes do dispositivo /N choque = L] s

Nome do Paciente Terapéutica: Ligado v 70 Bl

210 ( 230 240 250
Choque v)
condicional oy —

Choque

" Estimulagao
Terapéutica DESLIGAR pés-choque | DESLIGAR

Figura 22. Ecra Defini¢des do dispositivo

4. Selecione 0 modo de terapéutica pretendido através do botdo de alternar Terapéutica
On/Off.

5. Selecione e arraste as barras de deslocamento da Zona Choque condicional (amarela)
e da Zona do choque (vermelha) para definir a configuracdo da zona pretendida.
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OBSERVACAO:  Os testes clinicos do Sistema S-ICD de primeira geracdo
demonstraram uma redugao significativa da terapéutica inapropriada com a ativacdo
da Zona do Choque Condicional antes da alta hospitalar.”

e A Zona do choque é programével entre 170 e 250 min”' em passos de 10 min™.

e AZona do choque condicional é programével entre 170 e 240 min™' em passos
de 10 min™". Os critérios de detecdo melhorada sdo ativados automaticamente
quando a Zona do choque condicional é programada.

e  Durante a programacdo da Zona do choque e da Zona do choque condicional,
mantenha, pelo menos, uma diferenca de 10 min’ entre as duas zonas. Se a
barra de deslocamento da Zona do choque condicional (amarela) passar sobre a
barra de deslocamento da Zona do choque (vermelha), as duas barras de
deslocamento fundem-se para criar uma Unica Zona de choque.

Se pretender a estimulacdo pds-choque, defina o botdo de alternar Estimulacdo pos-
-choque para-a posicao ON. (A estimulacdo da bradicardia pés-choque ocorre a uma
frequéncia ndo programavel de 50 min” até 30 segundos. A estimulacdo é inibida
caso a frequéndia intrinseca seja’superior a 50 min™.)

Selecione 0.botdo Programar para aplicar as alteracBes e programar o gerador de
impulsos.;Aparecera uma mensagem a confirmar que as definicdes do gerador de
impulsos foram programadas com sucesso. Selecione o botdo Continuar para
regressar-ao ecra Defini¢des do dispositivo.

Se 0.gerador de impulsos ndo-aceitar a programacdo, aparecera uma mensagem com
instrucdes noecra Defini¢des dodispositivo. Prima-o botdao Continuar depois de
sequir as/instrugdes.

Depois de confirmar a programacao, selecione 0 botdo Continuar para avancar para a
operagdo seguinte.

OBSERVACAO:  Aparecerd o ecrd Alteracdes de programa pendentes se as
alteracbes-efetuadas as definicoes do gerador de' impulsos no ecrd Definicdes do
dispositivo.ndo tiverem sido aplicadas com sucesso no.gerador-de impulsos.
Selecione Cancelar para regressar ao ecra DefinicOes do dispositivo e guardar todas as
alteracbes das defini¢des ou Continuar para abandonar todas as alteracbes das
definicbes do gerador de impulsos.

Testar a desfibrilhacdo

Depois de implantado o gerador.de impulsos e programado para 0 modo Terapéutica
Ligado, o teste de desfibrilha¢ao pode ser realizado. Antes da indu¢do de‘arritmia durante
o procedimento de implante, as seguintes recomendac0es para 0 posicionamento do braco
pretendem reduzir a possibilidade de lesdes na clavicula, no-brago € no-ombro no caso de
uma forte contra¢do do musculo:

Evite prender o braco a placa em demasia e considere aliviar as imobiliza¢des do
braco.

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

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith W,
Burke MC. Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.
2013;128:944-953.
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Crie um angulo menor de abducdo do braco desde o tronco, aduzindo o braco o mais
préximo possivel do tronco, procurando preservar o campo esterilizado. Coloque a
mdo temporariamente numa posi¢do neutra enquanto o braco se encontra numa
posicdo mais aduzida, voltando a posi¢do supina se o braco precisar de ser
novamente abduzido.

AVISO:

A Durante a inducdo de arritmia, a corrente da inducdo com geradores de impulsos S-
-ICD e o choque subsequente poderdo resultar numa contracdo forte do musculo
grande peitoral, que pode exercer forcas agudas significativas sobre a articulacdo
glenoumeral, bem como sobre a clavicula. Isto, em conjunto com o bra¢o muito
apertado, podera resultar em lesées na clavicula, no ombro e no braco, incluindo
deslocamento e fratura.

AVISO:

A Tenha sempre a sua disposi¢do equipamento de desfibrilhacdo externa e pessoal
médico especializado em.CPR durante o implante e os testes de seguimento. Se uma
taquiarritmia ventricularinduzida ndo for terminada atempadamente, podera
provocar a-morte dopaciente.

CUIDADO: ‘A conversdao bem-sucedida de'FV ou TV durante os testes de
cardioversao da-arritmia ndo garante que venha a ocorrer a conversao no pos-
-operatorio, Esteja consciente:de que altera¢des do estado do paciente, da medica¢ao
e de outros fatores podem alterar o DFT, 0 que pode provocar a nao cardioversdo de
arritmias no-pos-operatorio. Verifique através de um teste de cardioversdo 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.

OBSERVACAO: Recomenda-se-o teste de desfibrilhacdo no.implante e nos
implantes de dispositivos concomitantes e de substituicao-para confirmar a
capacidade do sistema S-ICD para detetar-e converter.a FV.

OBSERVACAO: Quando'prime o botdo Premir para induzir durante o teste de
desfibrilhagdo, o Programador come¢a a'captaros dados do episddio gerados
durante o teste. Estes dados estdo disponiveis para visualizacdo e impressdo (ver
"Adquirir e visualizar tiras de S-ECG" na'pagina 45 e "Relatdrio de S-ECG Adquiridos”
na pagina 41).

Para induzir VF e testar o sistema S-1CD:

1.
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Selecione o icone Menu principal na barra de navegacdo. para aceder ao Menu
principal.
Selecione o botdo Teste de choque para configurar o teste de indugéo (Figura 23

Definir a primeira energia de choque pretendida para o teste de desfibrilhacdo na
pagina 35).

Selecione a polaridade padrdo (PADRAO) ou invertida (REV).

Selecione e arraste 0 marcador vermelho para definir a energia de choque pretendida
para o primeiro choque administrado. A energia de choque pode ser programada de



10 a 80 J. Recomenda-se uma margem de seguranca de 15 J para o teste de
desfibrilhacdo.

Teste de indugao & Choque

Nome do Paclente Terapéutica: Ligado

Definir energia do choque (joules)

20 25 30 35 40 45 50 55

Polaridade do choque

" -
- —

Figura 23. Definir a primeira energia de choque pretendida para o teste de desfibrilhacao

5. Selecione o botdo Continuarpara‘apresentar o ecra Teste de indu¢do seguinte ou
selecione 0 botdo Cancelar para regressar ao ecra Menu principal.

OBSERVAGAO: _ (ertifique-se de que os marcadores de ruido («N») ndo estdo
presentes no S-ECG antes da inducdo. A presenca de marcadores de ruido pode
atrasar a detecdo e a administracdo da terapéutica.

6. .-No ecra Teste'de inducdo, selecione acaixa de verificacdo para ativar o botdo Premir
para induzir.

Teste de indugdo & Choque
Terapéutica: Ligado

ATENGAO:
Para iniciar a indugdo de taquiarritmia ventricular, selecione a caixa de verificagdo"Activar® e prima o botdo
"Premir para induzir".

Figura 24. Teste de indu¢do — ecra Premir para induzir
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Selecione e mantenha premido o botdo Premir para induzir para a dura¢do
pretendida.

As seguintes fun¢des ocorrem durante o teste:

0 sistema S-ICD induz fibrilha¢do ventricular utilizando uma corrente alternada
(CA) 200 mA a 50 Hz. A inducdo continua até o botdo Premir para induzir ser
libertado (até um maximo de 10 segundos por tentativa).

OBSERVACAO:  Se necessdrio, pode interromper a inducdo desligando a pd do
Programador.

A detecdo de arritmias e o S-ECG em tempo real sao suspendidos durante a
inducdo. Assim que libertar o botdo Premir para induzir, o Programador
apresenta o ritmo do paciente.

Aquando da detecdo e confirmacdo de uma arritmia induzida, o Sistema S-1CD
administra automaticamente um choque com a energia e a polaridade
programadas.

OBSERVAGAO: - Quando estabelece uma comunicacdo ativa com um gerador
de impulsos, 0 Programador emite um sinal sonoro para indicar que o gerador
de/impulsos se estd.a preparar para administrar um.choque, quer seja
comandado .ou em resposta a:uma arritmia detetada. Este sinal sonoro é
emitido-até que o choque seja administrado-ou abortado.

Se 0 choque ndo conseguirconverter a arritmia, volta a decorrer uma detecdo e
sdo administrados mais choques com o débito de energia maximo (80 J) do
geradorde impulsos:

OBSERVAGAO: - Avalie os marcadores. de detecdo durante o ritmo induzido
depois de soltar.0 botao Premir para induzir. O-Sistema S-ICD utiliza um periodo
de detegdo do ritmo:alargado. Marcadores consistentes de-taquicardia «T»
indicam que estd a ocorrer a detecdo de taquiarritmia e que o carregamento do
condensador estd iminente. Se for observado um nivel elevado de variagdo de
amplitude durante a arritmia, pode registar-se.um ligeiro.atraso antes da carga
do condensador ou'a administra¢ao do choque.

OBSERVAGAO: 0 gerador de.impulsos pode administrar um-maximo de cinco
choques por episddio; £ possivel.administrar. um choque de’salvamento de 80 J
a qualquer momento antes da entrega de terapéutica, premindo o-icone.Choque
de salvamento.

0 Programador comecara a captar dados de S-ECG quando o botdo Premir para
induzir for premido. Os S-ECG adquiridos irdo abranger o periodo de‘tempo de
seis segundos antes de o botdo ser premido e até 102 segundos depois,
durante um maximo total de 108 segundos. 0s.5-ECG.de inducdo podem ser
visualizados e impressos no ecra S-ECG adquiridos, identificados como "S-ECG
de indugdo".

Em qualquer altura, antes de a terapéutica ser administrada, é possivel anular a
energia programada selecionando o botdo vermelho ABORTAR.

Selecione o botdo Sair para regressar ao ecra Menu principal.



Realizar um seguimento

Configuracao de detecao e Configuracao automatica

Ndo é necessario realizar uma Configuracdo automatica em cada um dos seguimentos. Se
a Otimizacdo da detecdo tiver sido ignorada durante a configuracao do implante original,
podera ser realizada durante um seguimento.

A detecdo devera ser reavaliada se a Configura¢do automatica for realizada e resultar
numa alteracdo de vetor ou se a qualidade do sinal de S-ECG indicar quaisquer altera¢des
progressivas ou repentinas na amplitude de detecao ou morfologia desde o implante ou
Gltimo exame de seguimento, que possam afetar o desempenho do dispositivo. Apds a
conclusdo do processo de configuracao, avalie o S-ECG em transmissdo durante um
exercicio peitoral. Também é possivel avaliar o desempenho de dete¢do ao dobrar a
cintura ou durante exercicios de frequéncia elevada. A detecdo aceitdvel ird produzir
marcadores «S» sincronos a todos-os complexos QRS. Se forem observados outros
marcadores, utilize 0 processo-de Configuracao manual para avaliar outras configuracdes
de detecdo.

AVISO:

0 sistema S-ICD pode detetar miopotenciais, resultando.numa detecdo excessiva ou
insuficiente.

AVISO:

Apds qualquer ajuste no-parametro de-detecdo ouqualquer modificacdo no elétrodo
subcutaneo, confirme sempre a detecao adequada.

OBSERVACAO:  Se a Configuracdo manual tiver sido anteriormente utilizada para ignorar
uma configura¢do de detecdo, é necessdrio prestar particular aten¢@o quando selecionar a
Configuragdo-automatica.

Se pretender uma atualiza¢do para o S-ECG de referéncia devido a uma'alteracdo no ECG
em repouso do paciente, siga-as instrucdes Adquirir. S-ECG de referéncia.
Visualizar o estado do gerador de impulsos

Apés a comunicacdo ser estabelecida, o Programador apresenta o ecrd Estado-do
dispositivo que contém informagdes relativas-aos episddios atuais e ao estado da bateria
do gerador de impulsos.

Para navegar para este ecra a partirde outra localizacao:
1. Selecione o icone Menu principal:
2. Selecione o botdo Seguimento.

3. Selecione o icone Estado do dispositivo na barra de-navegacdo para apresentar o ecra
Estado do dispositivo.

4.  Aparecera o ecrd Estado do dispositivo com-uma descri¢do geral de toda a atividade
do gerador de impulsos desde a Ultima sessdo-de comunicacdo (Figura 25 Ecrd Estado
do dispositivo na pagina 38).
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Estado do dispositivo desde o tltimo A
seguimento Choque

Nome do paciente Terapéutica: Ligado

08/20/2008 [N=

Figura 25. Ecra Estado do dispositivo

A descricdo geral do Estado.do dispositivo inclui:

e  Data da Ultima sessdo de sequimento

¢ Numero total-de choques administrados desde a Ultima sessdo de seguimento
¢ Numerototal de episédios tratados desde a Ultima sessdo de seguimento

e Numero total de episddios ndo tratados desde a Ultima sessdo de seguimento

¢ < Numero total de episddios de FA guardados desde a ultima sessdo de seguimento
que estdo disponiveis para revisdo (apenas Modelo A219)

OBSERVACAQ:~ A selecio do botéo "Ver" nalinha Episédios permite uma
havegacdo direta para a lista de episédios guardados (Figura 26 Ecré Episddios (lista
deslocavel) na pagina 39).

e  Duracdo restante da bateria‘do gerador.de impulsos

Visualizar episddios guardados

0 gerador de impulsos-guarda episodios que podem ser visualizados durante a sessao de
seguimento de um-paciente. 0s geradores‘de impulsos EMBLEM S-ICD (modelo A209) e
Cameron Health (modelo 1010) guardam até 25 episddios de taquicardia tratados e 20 néo
tratados. Os geradores de impulsos EMBLEM MRI'S-ICD (modelo A219) guardam S-ECG até
20 episddios de taquicardia tratados e 15 ndo tratados, assim como até 7 episodios de FA.
Quando o nimero méaximo.de episddios é alcancado, o episodio mais recente substitui o
episddio guardado mais antigo-do mesmo tipo. O primeiro episodio tratado nunca é
substituido.

OBSERVACAO: Os episédios espontaneos que ocorrem enquanto o_gerador de impulsos
estd a comunicar com o Programador nao serdo guardados.

Para visualizar os episédios guardados:
1. Selecione o icone Menu principal.
2. Selecione o botdo Seguimento.

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

4. Selecione a opcdo Episddios para aceder ao ecra Episodios (Figura 26 Ecré Episodios
(lista deslocavel) na pagina 39).

5. Selecione um episddio na lista. O episodio selecionado sera transferido do gerador
de impulsos e apresentado.
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OBSERVACAO:  Para que fiquem disponiveis para impressdo, os episdios devem
ser primeiro selecionados individualmente e visualizados no ecrd Episddios.

Episédios & Choque .' Q o

Nome do Paciente Terapéutica: Ligar Y70 mm>un

Descrigdo Data

004 : Episédio nao tratado I 04/30/2015 @
003 : Episédio nao tratado 04/30/2015 _ﬁ

002 : Episédio tratado 77 Ohms 04/30/2015 ,A
001 : Episédio tratado 77 Ohms 04/30/2015 ‘9 l

+/ Episédios ) Adquirido

Figura 26. Ecra Episodios (lista deslocavel)

6. Ocecrd para cada episodio selecionado também apresenta os parametros
programados e-0s dados de S-ECG guardados no momento da declaracdo de
episodio.

7> Selecione o botdo Continuar-no ecrd para o episodio selecionado para regressar ao
ecra Episodios.

Estdo disponiveis 0s seguintes-detalhes para cada episodio:

Episddios tratados

Até 128 segundos de dados de S-ECG sdo armazenados para cada Episddio tratado:

e  S-ECG pré-episddio: Até 44 segundos

¢ Primeiro choque: Até 24 segundos de S-ECG pré-choque e até 12 segundos de S-
-ECG pos-choque

¢ (Choques seguintes: 6 segundos de pré-choque e 6:seqgundos de S-ECG p6s-choque
Episddios nao tratados

Um Episddio ndo tratado é definido como qualquer episddio de frequéncia elevada que
termina espontaneamente-durante o processo de carga, antes da administracao de um
choque.

Até 128 segundos de dados de S-ECG'sdo.armazenados para cada-Episddio ndo tratado:
e  S-ECG pré-episddio: 44 segundos de S-ECG pré-episddio
e S-ECG episddio: Até 84 segundos de dados de S-ECG de taquicardia

Imprimir relatdrios da Aplica¢ao S-1CD

Imprimir relatérios

Os relatérios do paciente podem ser impressos antes ou-depois do fim de uma sessdo do
paciente. Recomenda-se que seja impresso um relatorio final imediatamente ap6s o
procedimento de implante. Ha trés relatdrios do paciente:

e Relatorio do sumario
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e Relatdrio de S-ECG adquiridos

e Relatorios do episddio

Para imprimir os relatdrios do paciente numa sessao Online ou Offline:

1. Selecione o icone Menu principal do S-ICD para apresentar o ecrd Menu principal.

2. Selecione o botdo Imprimir relatdrios para apresentar o ecrd Imprimir relatérios
(Figura 27 Ecra Imprimir relatérios na pagina 40).

>
Imprimir relatérios /N choque @&

Nome do Paciente Terapéutica:

Impressora predefinida

Figura 27.. Ecra Imprimir relatérios

3.  Selecione o tipo de relatério pretendido. Aparecera uma marca de confirmacdo junto
ao relatorio selecionado..Os tipos de relatdrio sao descritos abaixo.

4. Selecione o botdo Imprimir-para imprimir o relatorio'selecionado.

5. Selecione 0-botdo Cancelar para regressarao ecra acedido anteriormente.

Relatdrio do sumario

Para imprimir um relatério do sumario, selecione a opcdo Relatdrio do.sumério no ecra
Imprimir relatérios e prima 0. botdo Imprimir. O relatorio‘ira imprimir-o contetido da sessao
ativa atual (se o Programador estiver Online).ou da sessdo-guardada escolhida'(se o
Programador estiver Offline).

0O Relatdrio do sumario inclui as seguintes informagdes:
¢ Data do relatério impresso

e  Versdo do software do programador

e  Versdo do software do gerador de impulsos

e Nome do paciente

o Data do Ultimo seguimento

e  Data do seguimento atual

e Data do implante

¢ Modelo/nimero de série do gerador de impulsos
e Modelo/nimero de série do elétrodo

e Parametros da terapéutica
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e Intervalo de Carga SMART

e  Estado do SMART Pass (On/Off) [apenas os Modelos A209 e A219]
e Defini¢des de ganho e Configuracdo de detecdo programadas

e Verificacdo de integridade do gerador de impulsos, se aplicavel

e  (onfiguracdo de Polaridade do choque inicial

e Dias com FA medida [apenas o Model A219]:

¢  Estimativa de FA medida [apenas o Modelo A219]

e Estado do beeper (se desativado)

e Informacdo sobre MRI

e Resumo de episodio: Desde o Ultimo seguimento e Desde o implante inicial
e  Estado da bateria do gerador de impulsos

e Medicdo da‘impedancia do elétrodo

e Alertas dosistema, se aplicavel

Relatorio de S-ECG Adquiridos

Para.imprimir um Relatdrio de S-ECG Adquiridos:

1.+ Selecione a opgdo Relatorios de S-ECG-adquiridos no ecrd Imprimir relatorios.

2" E apresentada uma lista deslocavel com as tiras de S-ECG adquirido e S-ECG de
indugdo (Figura 28 Lista S-ECG adquiridos (deslocavel) na pagina 41). Selecione ofs) S-
-ECG que pretende imprimir, colocando uma marca de confirmacdo junto a(s) selecdo
(Oes).

3 o
Selecionar Relatérios de S-ECG Capturados & Choque . G o

Nome do Paciente Terapia : Ligada v 70 >

Descrigao Hora

B

H l S-ECG de Indugo: Secundario / 2X 02:28:57 PM 1
= e e & % & . -

J\ S-ECG Capturado: Primario / 1X N 02:19:10 PM ‘1

S-ECG de Indugdo: Primario / 1X 02:17:04 PM ‘

S-ECG de Indugdo: Primario / 1X | 02:15:29 PM !

S-ECG Capturado: Secundario / 1X. 02:09:25 PM !

Figura 28. Lista S-ECG adquiridos (deslocavel)

3. Selecione Continuar para regressar ao ecra Imprimir relatorios.

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

5. Selecione o botdo Cancelar para regressar ao ecrd acedido anteriormente sem
imprimir o relatério.
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Relatdrios do episddio
Para imprimir um Relatdrio do episddio:
1. Selecione a opcdo Relatérios do episddio no ecrd Imprimir relatérios.

2. Eapresentado o ecrd Seleccionar relatérios do episddio com uma lista dos episddios
guardados (Figura 29 Ecra Seleccionar relatérios do episodio (deslocavel) na pagina
42). Selecione ofs) episodio(s) que pretende imprimir. Aparece uma marca de
confirmacdo junto ao(s) episddio(s) selecionado(s).

OBSERVACAO: Para que fiquem disponiveis para impressdo, os episédios devem
ser selecionados individualmente e visualizados no ecrd Episddios (Figura 26 Ecrd
Episédios (lista deslocavel) na-pagina 39).

. ey - y
Seleccionar relatérios do episédio A Choque . g o

Nome do Paciente Terapéutica: Y70 mm>

Descrigdo Data
H_—‘_'_"_-_b'_'
m/ 004 : Episédio nao tratado 04/30/2015
003 : Episodio nao tratado 04/30/2015 I

PR S O [ oy

002 : Episédio tratado 77 Ohms 04/30/2015

AN e o N P adlEms |

001 : Episédio tratado 77 Ohms 04/30/2015

Figura 29. Ecrd Seleccionar relatérios do episédio (deslocavel)

3. Selecione Continuar para regressar ao.ecr Imprimir relatérios. E-possivel selecionar 12
segundos ou 44 segundos de dados de S-ECG pré-episodio através dos botdes
abaixo da linha dos Relatérios do episddio. O valor predefinido para 0 Onset do
relatério do episddio € de 12 segundos.

4. Selecione o botdo Imprimir para imprimir o relatdrio selecionado e regressar ao ecra
acedido anteriormente.

5. Selecione o botdo Cancelarpara regressar ao-ecra acedido‘anteriormente sem
imprimir o relatério.

Exportar os dados do paciente

Os dados do paciente guardados na Aplicacdo S-ICD podemser exportados para um
computador de secretaria ou portatil atravésde emparelhamento por Bluetooth®pré-
-configurado. Para obter informag¢Ges sobre o.emparelhamento por Bluetooth® entre a
Aplicacdo S-1CD e um computador de secretaria-ou portatil, ver "Exportar dados por
Bluetooth®" na pagina 20.

Antes de configurar impressoras e computadores com capacidade Bluetooth®, é necessario
ligar a conectividade por Bluetooth® através da funcdo Ferramentas do Programador.
Consulte o Manual do Utilizador de Rede e Conectividade do Utilizador do Sistema de
Programacéo LATITUDE (Modelo 3924) para obter as instrucGes completas.

42



Certifique-se de que o Programador e o computador de destino pretendido estdo a uma
distancia maxima de 10 metros (33 pés) antes de tentar uma transferéncia de dados sem
fios por Bluetooth®.

1. Selecione o botdo Exportar Dados do Programador no ecrd de arranque da Aplicacdao
S-1CD. Aparecera o ecrd Exportar Dados do Programador por Bluetooth®.

2. Selecione uma das trés op¢des de exportacdo (Exportar Dados de Hoje, Exportar os
Ultimos Sete Dias, Exportar Tudo). Aparecera a janela de pop-up "Selecionar um
computador de rece¢do".

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

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

OBSERVACAO: - Apesar de todos 0s computadores emparelhados serem
enumerados na caixa deslocavel, apenas aqueles que estiverem a uma distancia
mdxima-de 10-metros (33 pés) do-Programador podem participar numa transferéncia
de ficheiros. Depois de selecionar uma das trés op¢des de exportagdo, a Aplicagao S-
-ICD ird preparar o:pacote de transferéncia de ficheiros e tentar a transferéncia sem
fios. Aparecera uma mensagem de erro, se ndo for possivel concluir a transferéncia.
(aso esta situacao-ocorra, mova o Programador para o alcance de 10 metros do
computador de rece¢do pretendido-ou escolha outro computador dentro dessa
distancia._Reinicie 0 processo de exportacdo, selecionando uma das trés op¢bes de
exportagdo no.ecra Exportar Dados do Programador por Bluetooth.

Funcoes do S-ECG
0 Programador permite visualizar, ajustar e-adquiriro S-ECG em transmissao do gerador
de impulsos.

Marcadores, indicadores e descontinuidades das tiras de ritmo S-ECG

0 sistema fornece anotacOes para identificar eventos especificos no'S-ECG. Estes
marcadores, indicadores e descontinuidades sdao descritos nas seguintes tabelas:

Tabela 2. Marcadores de S-ECG nos ecrds do Programador.e nos relatérios impressos

Descri¢do Marcador
A carregara C
ATP (apenas dispositivos clinicos) A

Batimento detetado

Batimento de Ruido

Batimento Estimulado

— | | =Z]|wv

Detecdo de taqui
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Tabela2. Marcadores de S-ECG nos ecras do Programador e nos relatdrios impressos

(continua)
Descri¢ao Marcador
Eliminar batimento .
Voltar ao NSR2 *

a.

0 marcador esta presente no relatério impresso, mas ndo no ecrd do Programador.

Tabela 3. Indicadores e descontinuidades de S-ECG nos ecrds do Programador e nos relatorios
impressos

Descri¢ao Indicador/Descontinuidade

Descontinuidade de ATP (apenas dispositivos
clinicos)

Descontinuidade de choque (

Dados.do episodio.compactados ou
indisponiveis (apenas visualizacdo)

Defini¢des da-escala do S-ECG

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

1.
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Selecione 0 icong Defini¢des do ecrd de S-ECG situado a direita da janela de S-ECG
em tempo real. E apresentado.o ecra Defini¢des de S-ECG.

Selecione e arraste as barras de escala de Ganho ou Velocidade de varrimento,
conforme pretendido (Figura 30 Ajustar Ganho e Velocidade de varrimento na-pagina
45). A escala de S-ECG ird mudar-de acordo com a definicdo selecionada. A definicdo
de ganho controla 0 ganho visual: O Programador passa automaticamente para
Alcance total para os geradores de impulsos' com uma definicao de ganho de 1x e
para 1/2 alcance para os geradores de impulsos com-uma defini¢ao de-ganho de 2x.
A barra de deslocamento Velocidade de varrimento controla a velocidade do ecrd dos
S-ECG em tempo real. A definicdo de velocidade de varrimento ‘nominal é de 25 mm/
/seg.

OBSERVACAO: As definicdes de amplitude e 0s ajustes de'velocidade do ecrd no S-
-ECG em tempo real e nos S-ECG adquiridos apenas afetam as definicbes do ecrd e
ndo tém qualquer impacto sobre as definicoes do gerador de impulsos relativas a
detegdo.




Definigses do ecra de S-ECG /N choque )

Nome do Paciente Terapéutica: Ligado

ERel (Ao ) 1/2alcance 1/4alcance 1/8 alcance

K-
()

Velocidade de
T 12,5 mm/seg 25mm/seg ) 50 mm/seg

~

Figura 30. Ajustar Ganho e Velocidade de varrimento

Adquirir e visualizar tiras de S-ECG

0 Programador pode apresentar e guardar tiras de ritmo de S-ECG em tempo real. O
Programador guarda.um maximo de 50-registos gerados por:

1. <S-ECG de doze segundos adquiridos manualmente, utilizando o botdo Adquirir S-
-ECG, que incluem:

e _-'8,5:segundos antes da ativacdo do botao‘Adquirir S-ECG
¢ 3,5 segundos ap6s a ativacdo do botdo Adquirir S-ECG
2. -S-ECG adquiridos-automaticamente durante os testes de inducdo, que incluem:
e 6 segundos antes de premir o botdo de indugdo
» O até 102 segundos depois de‘premir 0 botdo de inducdo

OBSERVACAQ: 0 S-ICD suspende a detecdo dos eventos detetados durante 1,6 sequndos
apds a administracdo de um choque. Consequentemente, a tira de-ritmo do S-ECG ndo ird
conter marcadores de evento durante este intervalo pds-choque de 1,6 sequndos.

Se for necessario um registo adicional, .o registo anterior mais antigo é substituido pelo
novo registo.

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

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

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

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

3. Selecione o botdo Continuar para regressar ao ecra acedido anteriormente.

Também é possivel adquirir os S-ECG correspondentes a todos os trés vetores de detecdo
(Primario, Secundario e Alternado), utilizando o botdo Capturar todos os vetores de
detecdo no ecrd Ferramentas (Figura 31 Ecra Ferramentas na pagina 47).
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Visualizar S-ECG anteriormente adquiridos
Quando o Programador estiver online:

1.
2.
3.

5.
6.

Selecione o icone Menu principal.
Selecione o botdo Seguimento.

Selecione o icone S-ECG com episddios Adquiridos e armazenados. E apresentado o
ecra S-ECG adquirido.

Selecione um S-ECG adquirido ou S-ECG de inducdo na lista. £ apresentado o ecrd
com os detalhes do S-ECG.

Selecione e arraste os calibradores para visualizar os detalhes.
Selecione o botdo Continuar para regressar ao ecra com a lista de S-ECG adquiridos.

Quando o Programador estiver offline;

1.

Selecione o botdo Sessdes armazenadas do paciente no ecrd de arranque do
Programador-ou no-Menu principal.

Selecione ' a sessdo-armazenada do paciente pretendida.
Selecione um S<ECG adquirido nalista. E apresentado o ecra Detalhes de S-ECG
adquirido.

OBSERVACAO: Nem todas as'sessdes armazenadas do paciente contém S-ECG
adquiridos. Para esse efeito; € apresentada uma mensagem quando essas sessoes do
paciente estao abertas. Neste evento, selecione o icone Menu principal e, em
seguida, selecione o'botdo Parar sessao. Esta acao permite que regresse ao ecra de
arranque do Programador.

Selecione e arraste os calibradores para visualizar os detalhes.
Selecione o botdo Continuar para regressar ao ecrd com a lista:de S-ECG adquiridos.

Ecra Ferramentas

0 ecrd Ferramentas da Aplicacdo S-1CD oferece acesso a caracteristicas do dispositivo
adicionais. Estas podem incluir Adquirir S-ECG de referéncia, Capturar todos os vetores de
detecdo, Controlo do beeper, Configuracao manual, Defini¢cdes SMART e AF Monitor.

Para aceder ao ecra Ferramentas durante uma sessao Online:

1.
2.
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Selecione o icone Menu principal-para apresentar o ecrd Menu principal.

Selecione o botdo Ferramentas. O.ecra Ferramentas é apresentado conforme ilustrado
na figura seguinte.



Ferramentas A Choque o

Nome do paciente Terapéutica: Ligado 70 >

Adqirf EFG de Controlo do beeper

Configuragao manual Definigoes SMART

- e

Figura 31. Ecra Ferramentas

Adquirir S-ECG de referéncia
Para adquirir um S-ECG de referéncia manual:

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

2. Selecione Continuar para adquirir um S-ECG de referéncia. A Aplicacdo S-ICD
comecaraa adquirir o'S-ECG de referéncia. E apresentada uma mensagem solicitando
que o paciente permanega imével. 0 modelo QRS do S-ECG de referéncia é gravado e
armazenado no-gerador de impulsos.

OBSERVACAO: . Quando o botdo Continuar é premido, se um S-ECG de referéncia
estiver atualmente armazenado no gerador de impulsos, sera eliminado e ndo pode
ser-recuperado.

3. " Selecione 0 botdo Continuar para.concluiro processo e regressar-ao ecrd Ferramentas.
0O botdo Cancelar pode ser utilizado-a qualquer momento para parar a aquisi¢ao do
S-ECG e regressar ao. ecra Ferramentas.

Capturar todos os vetores de detecao

0 botao Capturar todos os vectores de detec¢do no ecrd Ferramentas configura definicdes
tempordrias que lhe permitem capturar S-ECG gerados de cada um-dos.trés vetores de
detecdo (Primario, Secundario e Alternado). Este processo:demora aproximadamente um
minuto. A configuracdo de defini¢des original é reposta depois de todos os S-ECG terem
sido adquiridos.

Para capturar os trés vetores de detecdo:

1. No ecré Ferramentas (acessivel no ecra Menu principal), selecione o botdo’ Capturar
todos os vectores de deteccao.

2. Aparecera o ecrd Adquirir S-ECG de 12 segundos que‘ira apresentar o.estado do
processo de captura do vetor de detecao.

Apos a captura, os trés S-ECG podem ser visualizados seguindo os-passos indicados em
"Visualizar S-ECG anteriormente adquiridos" na pagina 46.
Controlo do beeper

0 gerador de impulsos dispde de um sistema de aviso interno (beeper) que pode emitir
um sinal sonoro para alertar o paciente de determinadas condi¢des do dispositivo que
requerem uma consulta médica urgente. Estas condi¢des podem incluir:
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¢ Impedancia do elétrodo fora do alcance

e  Tempos de carga prolongados

e  Falha na verificacdo de integridade do dispositivo
e Esgotamento irregular da bateria

Este sistema de aviso interno é automaticamente ativado aquando do implante. Depois de
acionado, se o beeper estiver ativo, ouvem-se sons durante 16 segundos a cada intervalo
de nove horas, até que a condicdo que originou o acionamento seja solucionada. Se a
condicdo de acionamento voltar a aparecer, 0s sinais sonoros vao novamente alertar o
paciente para consultar o médico.

CUIDADO: Os pacientes devem-ser aconselhados a contactarem imediatamente o seu
médico sempre que oucam sons provenientes do respetivo dispositivo S-1CD.

OBSERVACAO: 0 acesso ao ecrd Repor beeper apenas é permitido quando ocorre uma
condi¢do de alerta. Se'uma condi¢ao de'alerta for ativada, aparecerd um ecrd de
notificagdo apdsa liga¢ao.

AVISO:

A Q:Beeper do gerador de impulsos do’S-1CD podera deixar:de ser utilizavel apds uma
ressonancia-magnética (MRI). Exposicdo ao campo magnético forte de um equipamento

de RM pode causar perda permanente do volume do Beeper. Esta acdo ndo pode ser
recuperada,' mesmao-apds abandonar o.ambiente de MRI e sair do Modo de Prote¢do RM.
Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o paciente deverdo
analisar os beneficios da.RM em. relacdo ao risco de perder o Beeper. Recomenda-se
vivamente que-0s pacientes sejam acompanhados/no LATITUDE™ NXT (um sistema de
gestdo remota de pacientes) apds uma ressonancia magnética (MRI), caso-ainda ndo
sejam. Caso contrério, recomenda-se vivamente um programa de seguimento trimestral
no centro para monitorizar o desempenho do dispositivo.

Repor beeper

Para repor o beeper, selecione o/botdo Controlo dobeeper no ecrd Ferramentas (acessivel
no Menu principal) para abrir.o'ecrd Definir fungdo do beeper.

Selecione 0 botdao Repor beeper para suspender s sinais sonoros-acionados por uma
condicdo de alerta. Se a condicdo de alerta ndo for corrigida, 0s sinais‘sonoros serdo
reativados durante a verificacdo automatica seguinte do sistema S<1CD.

Desativar beeper (dispositivos SQ-Rx)

Nos dispositivos SQ-Rx, o Controlo do beeper permite a desativacdo da emissdo.de sinais
sonoros nas condi¢des de alerta (Desativar beeper). Siga 0s passos seguintes-para
desativar o beeper:

OBSERVACAO: A funcdo Desativar beeper apenas estd-disponivel quando-é alcancado o
ERI ou EOL do dispositivo.

1. No ecrd Ferramentas, selecione Controlo do beeper para-abrir.o ecrd Definir fun¢do do
beeper.

2. Selecione Desativar beeper para desativar o Beeper relativo ao dispositivo.

OBSERVACAO: Esta acdo ird desativar permanentemente a emissdo de sinais sonoros
nas condicdes de alerta para o dispositivo SQ-Rx. No entanto, isto ndo ird afetar a
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funcionalidade do Beeper quando um magneto for colocado no dispositivo ou quando a
Aplica¢do do Programador de Dispositivo S-ICD for ligada ao dispositivo.

Ativar/Desativar beeper (dispositivos EMBLEM S-1CD)

Nos dispositivos EMBLEM S-ICD, o beeper deve ser testado antes de ser ativado ou
desativado. Siga os passos seguintes para testar o beeper:

OBSERVACAO:  Para os dispositivos EMBLEM S-ICD, a funcdo Testar beeper s6 estd
disponivel quando a emissdo de sinais sonoros para uma condi¢do de alerta ndo estd
ativa.

1. No ecra Ferramentas, selecione Controlo do beeper.

2. Selecione o botdo Testarbeeper no ecra Definir funcao do beeper.
3. Determine se o beeper esta audivel mediante um estetoscdpio.
4

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

OBSERVACAO: * Deste modo, ird-desativar a funcionalidade para condices de alerta
quando um magneto for colocado sobre o dispositivo e quando a aplicagdo S-ICD for
ligada ao dispositivo.

Se o beeper ndo foraudivel para o paciente, recomenda-se vivamente que o paciente
tenha uma‘agenda de sequimento de pelo menos cada trés meses, seja no LATITUDE NXT
ou'no centro, para.monitorizar o.desempenho do dispositivo.

Para obter informacdes adicionais sobre o'Beeper, consulte o Manual Técnico de S-ICD MRI
ou contacte a Boston Scientific, utilizando as informagdes constantes na contracapa.

Configura¢do manual

A Configuracdo manual permite-que o utilizador realize o teste de integridade do elétrodo
e selecione a.configura¢ao de detecdo do elétrodo e'a definicao de ganho no gerador de
impulsos. Durante'a Configura¢do manual; 0 sistema também ira-ativar o SMART Pass
automaticamente, se adequado.

1. No ecrd Ferramentas (acessivel no.ecra Menu principal), selecione o botdo
Configuracdo manual. E apresentado o ecra Medirimpedancia;

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

4. Ha trés vetores de detecdo disponiveis que podem ser selecionados manualmente no
ecrd Configuracdo manual (Figura 32 Ecra Configuracdo manual com-op¢des de ganho
e vetor de detecdo na pagina 50).

e Primario: Detecdo entre o anel do elétrodo proximal no elétrodo subcutaneo e
a superficie do gerador de impulsos ativo

e  Secundario: Detecdo entre o anel do elétrodo de detecdo distal no elétrodo
subcutaneo e a superficie do gerador de impulsos ativo

¢  Alternado: Detecdo entre o anel do elétrodo de detecdo distal e o anel do
elétrodo de detecdo proximal no elétrodo subcutaneo
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A definicdo de ganho ajusta a sensibilidade de sinal do S-ECG detetado. Podera ser
selecionada manualmente com o interruptor Selecionar ganho no ecrd Configura¢do
manual.

Configuragao manual A Choque

Nome do Paclente Terapéutica:

Seleccionar localizagao de detecgao

Seleccionar ganho(original 1X)  1x -

~ T

Figura 32. Ecrd Configura¢do manual com opgdes de ganho e vetor de dete¢do

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

e 2x'Ganho (£2mV): 2x Ganho deve ser selecionado quando a amplitude do sinal é
suficientemente pequena para permitir.a utilizacdo de uma definicdo mais sensivel,
sem causar clipping do sinal captado. A selecdo de 2x ganho amplifica o sinal duas
vezes mais do-que a-selecdo de 1x-ganho.

OBSERVAGAO:, A definicdo de ganho pode afetar o desempenho da fase de certificacdo.
Especificamente, usando-o ganho 2x pode-melhorar a-identificacdo de ruido.

Para programar a configuracdo de dete¢do manualmente selecionada:

1. Selecione o botdo Programar para guardar as defini¢des de ganho e vetor de
detecdo.

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

3. 0 processo Adquirir S-ECG de referéncia é ativado automaticamente durante'o
processo de Configura¢do manual.-Selecione o botdo Continuar para adquirirum-S-
-ECG de referéncia. Aparecera um ecra de confirmacdo quando o S-ECG de’referéncia
capturado for adquirido.

Defini¢oes SMART

0 ecra Defini¢des SMART permite ao utilizador aceder a informaces.e fun¢des da Carga
SMART e do SMART Pass.

Carga SMART

Através da funcionalidade Carga SMART, a sequéncia da iniciacdo de carga do gerador de
impulsos adapta-se a ocorréncia dos episddios de arritmia ventricular ndo sustidos,
atrasando a carga do condensador. Tal preserva a vida da bateria e podera impedir
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choques desnecessarios para arritmias ndo sustidas. Para obter mais informacdes sobre a
funcionalidade Carga SMART, consulte o Manual do Utilizador do EMBLEM™ S-ICD e
EMBLEM™ MRI S-ICD disponivel online em www.bostonscientific-elabeling.com.

A Carga SMART é ativada automaticamente quando é registado um episddio de arritmia
ventricular ndo tratado. Ao repor a Carga SMART, o respetivo valor volta a zero. Para repor
a funcionalidade de Carga SMART:

1. No ecré Ferramentas (acessivel no ecrd Menu principal), selecione o botédo Defini¢bes
SMART. E apresentado o ecra Definicdes SMART conforme ilustrado abaixo.

Definigdes SMART A Choque

Nome do paciente Terapéutica: Ligado v70

A carga SMART prolonga automaticamente a detecgo apds arritmias néo sustentadas.

[ ooz || osisnics | @

0 SMART Pass ¢ configurado automaticamente durante o processo de Configuragao automtica ou de
Configuragdo manual.

e . T S

SMART Pass LIGAR

Figura 33.  Ecra Defini¢coes SMART

2.7~ Selecione 0 botdo Repor para repora Carga SMART a zeros ou prima Cancelar para
regressar ao-menu Ferramentas sem repor a Carga SMART.

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

4. Prima o botdo Continuar para regressar ao'ecra-Ferramentas.
Desativar SMART Pass

A funcionalidade SMART Pass foi concebida para reduzira sobredete¢do enquanto
mantém uma margem de detecdo adequada. O dispositivo'monitoriza continuamente a
amplitude de sinal'do ECG e desativa automaticamente o SMART Pass, se se suspeitar de
subdetecdo.

O SMART Pass pode ser desativado manualmente se se suspeitar.de subdetecao,
selecionando o botdo Desativarno ecrd Defini¢des SMART.

OBSERVACAO: Se o SMART Pass for desativado;, é necessario realizar outra configuracao
automdtica ou manual para reativar a funcionalidade.

AF Monitor

A funcionalidade AF Monitor foi concebida para auxiliar no-diagndstico da fibrilhacdo
auricular.

A funcionalidade AF Monitor pode ser ativada/desativada através do interruptor On/Off,
ao qual pode aceder mediante o botdao AF Monitor no ecra Ferramentas.

OBSERVACAO: Imprima os relatdrios desejados e/ou quarde dados da sessdo (através
de Fim da sessdo) antes programar o Monitor FA para desligado. Quando o AF Monitor
estd programado para Off, as estatisticas do AF Monitor presentemente armazenadas sao
apagadas e ja ndo podem ser impressas ou guardadas.
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Selecione o botdo Programar para aplicar as alteracdes e programar o gerador de
impulsos.

As estatisticas seguintes estao disponiveis no ecra AF Monitor selecionando o botdo AF
Monitor:

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

e  Estimativa de FA medida: Fornece a percentagem total de FA detetada nos tltimos
90 dias

Para obter mais informag6es sobre a funcionalidade AF Monitor, consulte o Manual do
Utilizador do EMBLEM™ S-ICD e EMBLEM™ MRI S-ICD disponivel online em www.
bostonscientific-elabeling.com.

Funcionalidades adicionais da Aplicacao S-1CD

Choque de salvamento

0 icone Choque desalvamento.esta disponivel na barra de navegacdo da aplicacao S-1CD
quando o processo de Configuracdo estiver concluido e um gerador de impulsos estiver a
comunicar ativamente com a aplicacdo S-ICD. Durante a comunicagdo ativa, pode ser
administrado um choque de salvamento maximo (80 J) mediante comando.

Para-administrar um choque de salvamento:

1. Selecione o icone Choque de salvamento vermelho na parte superior do ecra do

programador-ou 0 botdo STAT vermelho no Programador. E apresentado o
ecrd Choque de salvamento (Figura34 Ecrd Choque de salvamento na pagina 52).

Choque de salvamento A Chogque

Nome do Paciente Terapéutica: Ligar ¥ 225 mmSun

Seleccione CHOQUE para aplicar um choque de salvamento com energia
maxima.

Figura 34. Ecrd Choque de salvamento

2. Selecione o botdo Choque para comecar a carregar.o gerador de impulsos durante
um choque de salvamento. Aparecera um ecra de fundo vermelho:com a indicacdo "A
carregar” e o Programador ira emitir o som de-uma sirene.’A sele¢do do botdo
Abortar impede a administracdo de um choque de salvamento e permite regressar ao
ecra Defini¢des do dispositivo.

3. Aparecera um ecrd de confirma¢do com a notificacdo de que o choque foi
administrado com sucesso, juntamente com a impedancia de choque correspondente.

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

AVISO:

A A impedancia elevada do elétrodo de choque pode diminuir o sucesso da converséo TV/
/FV.

CUIDADO: Um valor de impedancia de choque superior a 110 ohms de um choque
administrado podera indicar uma coloca¢do subétima do sistema. Tanto o gerador de
impulsos como o elétrodo devem ser colocados com cuidado diretamente na fascia, sem
tecido adiposo subjacente. O tecido adiposo pode adicionar impedancia significativa a via
de corrente de choque de alta tensao.

CUIDADO: Um valor de impedancia de choque inferior a 25 ohms de um choque
administrado podera indicar um problema no dispositivo. O choque administrado pode ter
ficado comprometido, bem-como qualquer terapéutica futura do dispositivo. Se um valor
de impedancia comunicado inferiora 25 ohms for observado, o correto funcionamento do
dispositivo deve ser-verificado.

Se, por.algum ‘motivo, ndo for possivel.administrar 0'choque, aparecera um ecra de fundo
vermelho-com amensagem "Ndo foi possivel administrar o choque”.

OBSERVACAO: Na eventualidade de se perder a telemetria, os comandos do gerador de
impulsos — incluindo os Choques de salvamento.—ndo estardo disponiveis até que a
telemetria seja restabelecida.

Choque Manual

0 Choque manual permite que o utilizador administre um choque sincronizado durante
um ritmo sinusal, umritmo-auricular ou-um-ritmo ventricular. O nivel de energia do
choque é configurado pelo utilizador, numvintervalo de 10.a80 joules, assim como a
polaridade também é configurada pelo utilizador (Figura 35 Choque Manual na pagina 54).
0 Choque manual também pode ser utilizado a um baixo nivel de energia para avaliar a
impedancia/integridade do sistema no-momento.do implante ou conforme indicar a
condi¢do do paciente. E possivel administrar um'chogue manual.com-o-Modo de
Terapéutica definido para On ou Off.

Para aceder ao Choque manual, selecione o botdo Teste de choque no menu principal:
Aparecera o ecra Teste de inducdo. Selecione o-icone Chogque manual na barra-de
navegacdo situada na parte superior do ecra para visualizar o ecra Teste de choque
manual.
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Teste de choque manual A Choque
Nome do Paciente Terapéutica: Ligado

Definir energia do choque (joules)

Polaridade do choque

" -
- E—

Figura 35. Choque Manual
AVISO:

A Tenha sempre a sua disposicdo equipamento de desfibrilhacdo externa e pessoal médico
especializado em (PR durante-o implante e os testes de seguimento. Se uma
taquiarritmia ventricular induzida'ndo for terminada atempadamente, podera provocar a
morte do paciente.

Utilizar o magneto do sistema S-1CD

0-magneto, modelo 6860, (0 magneto) da Boston Scientific € um acessorio ndo estéril que
pode ser utilizado para inibir temporariamente a administracao da terapéutica do gerador
de impulsos, se necessario. O magneto, modelo 4520, da.Cameron Health pode ser
utilizado alternadamente com:o magneto da Boston Scientific com este fim.

Para obter informagdes detalhadas sobre a utilizacdo do-magneto, consulte o Manual do
Utilizador S-1CD apropriado.

Outros comportamentos da aplicagdo domagneto:

e Inibir a administragdo de terapéutica de choque

e  Terminar a terapéutica de estimulacdo pds-choque
e Proibir o teste de inducdo dearritmia

e Ativar o beeper do gerador de impulsos.com cada complexo QRS detetado durante
60 segundos, se o beeper estiver ligado e audivel

AVISO:

A Tenha cuidado quando colocar um magneto-sobre o gerador-de impulsos S-ICD, uma vez
que este suspende a detecdo de arritmias‘e a resposta terapéutica. Quando o magneto é
removido, as fun¢des de detecdo de arritmias € resposta terapéutica séo retomadas.

AVISO:

A Em pacientes com uma colocacdo profunda do implante do gerador de impulsos S-ICD
(maior distancia entre 0 magneto e o gerador de impulsos), a aplicacdo do magneto pode
dificultar a obtencdo da resposta do magneto. Neste caso, o0 magneto ndo pode ser
utilizado para inibir a terapéutica.
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CUIDADO: Ndo coloque magnetos sobre o Programador.

OBSERVACAO: 0 Choque de salvamento comandado pelo programador pode substituir a
utilizagdo do magneto, desde que o magneto esteja devidamente colocado antes da
iniciagdo do comando de programagdo. Se o magneto for aplicado apds o comando inicial,
o0 Choque de salvamento serd interrompido.

OBSERVAGAO: A aplicacdo do magneto néo afeta a comunicacdo sem fios entre o
gerador de impulsos e o Programador.

MANUTENCAO, RESOLUCAO DE PROBLEMAS, MANUSEAMENTO,
NORMAS E ESPECIFICACOES

Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de Programagao LATITUDE, Modelo 3300 para
obter informac6es de manutencao, resolucdo de problemas, manuseamento (incluindo
simbolos em dispositivos e embalagens), normas e especifica¢des sobre o dispositivo
Programador Modelo 3300.

INFORMACOES SOBRE A GARANTIA

E fornecido um cartdo de garantia.com.o Sistema de Programacgo LATITUDE. Salvo acordo
em.contrario, o Sistema'de Programacao LATITUDE continua a ser propriedade da Boston
Scientific e a Boston Scientific tem de efetuar todos os trabalhos de assisténcia técnica e
reparacdo-necessarios. Para obter mais informacdes sobre a garantia, contacte a Boston
Scientific utilizando-as informacOes sobre a garantia constantes no cartao.
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