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INFORMACION DE USO

Declaracion de marcas comerciales

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP y ZOOM.

Bluetooth® es una marca comercial registrada de Bluetooth SIG.

DisplayPort es una marca comercial de la Asociacion de estandares electronicos de video
(VESA).

Descripcion y uso

En los manuales de usuario siguientes se describe el sistema de programacion LATITUDE
que se utiliza con los generadores de.impulsos S-ICD:

1. Manualde usuario del sistema de programacion LATITUDE™ (modelo 3300)
2. Manual del-usuario de'la aplicacion'S-ICD EMBLEM™ (modelo 3877)

Estos'manuales también estan disponibles en linea en:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

El programador-modelo 3300 es.el dispositivo-de programacion del sistema de
programacion LATITUDE; que s un-sistema portdtil para la gestion del ritmo cardiaco
disefiado para‘su empleo«con sistemas,de Boston Scientific especificos, es decir,
generadores de impulsos (Gl) implantables, electrodosy cables.

Uso previsto

El sistema de programacion LATITUDE esta concebido para su use_en entornos clinicos y
hospitalarios-para.la comunicacion con-los sistemasimplantables de-Boston Scientific. El
software en uso controla todas las funciones de comunicacion del‘Gl. Consulte la
documentacion del-producto asociadaal Gl que esté interrogando para obtener las
instrucciones detalladas de-la aplicacidn-de software.

Publico previsto

La presente documentacionesta pensada para su uso por-parte-de profesionales sanitarios
con formacién o experiencia-en-procedimientos.de implantes de dispositivos o-de
seguimiento.

Se requiere experiencia y conocimiento

Los usuarios deben estar muy familiarizados con la-electroterapia del-corazon. Solo los
especialistas médicos cualificados con el conocimiento especifico.necesario para el uso
correcto del dispositivo cuentan con los permisos.para utilizarlo.

Supervision del médico

El sistema de programacion LATITUDE solo puede ejecutarse-bajo la constante supervision
de un médico. Durante un procedimiento, el paciente debe quedar continuamente
supervisado por el personal médico con la ayuda de un monitor de ECG de superficie.



Reglamento para el usuario del producto médico

La normativa nacional puede exigir que el usuario, el fabricante o el representante del
fabricante realice y documente las comprobaciones de seguridad del dispositivo durante la
instalacion. También pueden exigir que el fabricante o su representante proporcione
formacion a los usuarios sobre el uso correcto del dispositivo y sus accesorios.

Si desconoce la normativa nacional de su pais, pongase en contacto con su representante
local de Boston Scientific.

Lista de acronimos
En la siguiente lista figuran los acronimos que se utilizan en todo el manual.

CA Corriente alterna IRM Imagen por resonancia
magnética
FA Fibrilacién auricular RSN Ritmo sinusal normal
ATP Estimulacion antitaquicardia RF Radiofrecuencia
TRC Terapia de resincronizacion IRF Interferencia de radiofrecuencia
cardiaca
RCP Reanimacién  cardiopulmonar RFID Identificacion por radiofrecuencia
ECG Electrocardiograma ECG Electrocardiograma subcutaneo
subcuta-
neo
IEM Interferencias electromagnéticas: S-ICD Desfibrilador automatico
implantable-subcutaneo
EOL Fin'de vida util usB Bus deserie universal
ERI Indicador, de recambioelectivo VCA Corriente alterna
ESD Descarga electrostatica FV Fibrilacion ventricular
GUI Interfaz grafica de usuario TV Taquicardia ventricular
LD Pantalla de cristal liquido

Contraindicaciones

El sistema de programacion LATITUDE esta contraindicado para:su uso‘con.cualquier Gl
distinto al GI de Boston Scientific. Consulte-la documentacidndel producto asociada al Gl
que esté interrogando para obtener las contraindicaciones de uso relacionadas con el Gl.

La aplicacion S-1CD modelo 3877 esta contraindicada para.su uso con cualquier sistema de
programacion distinto del sistema de programacién LATITUDE modelo 3300 de Boston
Scientific.

El uso de las caracteristicas basadas en estimulacion monopolar e impedancia con el
sistema S-1CD estd contraindicado.



Informacion relacionada

Antes de utilizar el sistema S-ICD, lea y respete las instrucciones, las advertencias y las
precauciones que se proporcionan en este manual, en el Manual de usuario del sistema de
programacion LATITUDE (modelo 3300) y en los manuales de otros componentes del
sistema, incluidos los manuales del usuario del generador de impulsos S-ICD
correspondiente, el electrodo y los instrumentos de implante de electrodos.

Este manual puede contener informacion de referencia sobre los nimeros de los modelos
de generadores de impulsos que actualmente no estan aprobados para su venta en todos
los paises. Para obtener una lista completa de numeros de modelo en su pais, consulte
con su representante de ventas local. Algunos modelos disponen de menos funciones;
para dichos dispositivos, no tenga en cuenta las descripciones de las funciones no
disponibles. Salvo que se indique lo contrario, las descripciones de este manual son
validas para todas las clases de dispositivos.

Consulte la guia técnica de IRM-del sistema S-ICD de RM condicional de ™ ImageReady (en
adelante denominada: Guiatécnica‘de IRM S-1CD) para obtener informacion acerca de la
exploracion por IRM. Este manual también.esta disponible en linea en www.
bostonscientific-elabeling.com.

ADVERTENCIAS

En-el'manual del usuario del sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300, se
describen advertencias especificas adicionales para el programador del modelo 3300.

En‘losimanuales técnicos para-médicos del S-ICD, se describen advertencias adicionales
especificas para-el generador-de.impulsos:S-1CD.

Advertencias generales del sistema S-ICD
e  (ontactos del conector:

A No. toque simultaneamente al.paciente’y cualquier conectoro conductor expuesto
accesible del'sistemade programacion LATITUDE.

e Seiales fisioldgicas.

A El funcionamiento.del sistema de programacion-LATITUDE con sefiales fisioldgicas
que estén pordebajo de la amplitud minima detectable puedeprovocar resultados
inexactos.

e  El sistema de programacion LATITUDE debe permanecer fuera del campo estéril.

A El programador no es estéril y.no' se puede esterilizar. Evite que el dispositivo entre
en la zona estéril de un entorno deimplante.

e  Ubicacion del sistema de programacion LATITUDE.

A Debe evitarse el uso del programador modelo'3300 adyacente o apilado junto con
otro equipo, ya que podria provocar un funcionamiento inadecuado. Si tal uso es
necesario, debe observarse si este y el resto deequipos estan funcionando con
normalidad.

e  El sistema de programacion LATITUDE no es seguro en RM.



A

El sistema de programacion LATITUDE no es seguro en RM y debe permanecer fuera
de la zona Ill (y mas alla) del sitio de IRM, tal como define el American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices’. El sistema de programacion
LATITUDE no debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se
encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control ni a las zonas Ill o IV del drea
de IRM.

¢ Proteccion con desfibrilacion de seguridad.

A

Procure que siempre haya un equipo de desfibrilacion externo y personal médico
cualificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas de seguimiento.
Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un tiempo breve podria
causar el fallecimiento del paciente.

¢  Compatibilidad de los componentes.

A

Todos los.componentes implantables S-1CD de Boston Scientific estan disefiados
para usarse solamente con el sistema’S-ICD de Boston Scientific o Cameron Health.
No:se ha probado la conexion de ninglin componente del sistema S-ICD a un
componente nocompatible,;y-podria provocar que no se administre el tratamiento
de desfibrilacion que puede salvar la vida del paciente.

¢ _~Interaccion del generador de impulsos:

VAN

El'uso de varios.generadores de impllsos podria:provocar la interaccion entre estos y
causarlesiones al-paciente o lafalta de administracion de terapia. Pruebe ‘cada
sistema de forma individual -y combinada para ayudar a evitar interacciones no
deseadas. Para obtener mas informacion, consulte el manual apropiado del
generador de impulsos'S-1CD.

Consideraciones clinicas

e  Miopotenciales.

A

El sistema S-ICD puede detectar miopotenciales-que pueden-dar lugar a una
sobredeteccion o infradeteccion.

Implantacion
¢ Impedancia alta del electrodo de descarga.

A

Una impedancia alta del electrodo de‘descarga puede disminuir-el indice de éxito de
conversion de la TV/FV.

¢  Lesion en extremidades superiores.

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



A\

Durante la induccion de la arritmia, la corriente de induccion y la descarga posterior
pueden provocar la contraccién forzada del musculo pectoral mayor, que puede
ejercer fuerzas agudas considerables sobre la articulacion escapulohumeral y la
clavicula. En combinacion con la inmovilizacion excesiva del brazo, podria provocar
una lesion en la clavicula, el hombro y el brazo, como la dislocacién y la fractura.

e  Evitar descargas en el implante.

A

Compruebe que el dispositivo esté en el modo Almacenamiento o Tratamiento: Off
para evitar la administracion de descargas no deseadas al paciente o a la persona
que manipule el dispositivo durante el procedimiento de implante.

Programacion del dispositivo

e Ajuste de deteccion.

A

Después.de un-ajuste enel parametro de deteccion o de una modificacion en el
electrodo, verifiquessiempre que fa deteccion sea adecuada.

* _Programacion de taquiarritmias supraventriculares (TSV).

A

Determine si el dispositivo'y los pardmetros.programados son apropiados para
pacientes con TSV, ya-que estas. pueden provocar el inicio de una terapia no deseada
por-parte del dispositivo.

o - Actualizacion de software del dispositivo.

A

Durantecuna actualizacion del'software deldispositivo, se suspende la terapia de
taquicardia- Supervise siempre al paciente y.tenga disponible-un equipo de
desfibrilacion externo.durante. el interrogatorio.

Después de la implantacion
¢ Volumen del tono audible después de-la IRM.

A

Es posible que no se:pueda utilizar-de nuevo el-Tono audible tras practicarse una
exploracion-por.IRM. Si:se entra‘en contacto-con la fuerza.del campo magnético de
una IRM, se producird la pérdida permanente del' volumen del Tono-audible. Esto no
puede recuperarse, ni.siquiera‘después de abandonar el entorno-de la exploracion
por IRM y salir del Modo de proteccion IRM. Antes de realizar.un procedimiento de
IRM, el médico y el paciente deben contemplar las ventajas del procedimiento-de
IRM teniendo en cuenta el riesgo-de perder el tono audible. Se recomienda
encarecidamente someter a los pacientes a-un seguimiento con LATITUDE NXT (que
es un sistema de seguimiento de-pacientes a distancia) después deuna exploracion
por IRM, si todavia no se ha hecho. En*caso contrario, se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento deldispositivo cada tres meses con un
programa de seguimiento en el centro.

e Respuesta con iman con colocacion profunda delimplante (solo S-1CD).



A En los pacientes con colocacion profunda del generador de impulsos S-ICD (mayor
distancia entre el iman y el generador de impulsos), la aplicacion del iman puede no
favorecer la respuesta con iman. En ese caso, el iman no puede usarse para inhibir el
tratamiento.

e Respuesta con iman (solo S-ICD).

A Tenga cuidado al colocar un iman sobre el generador de impulsos S-1CD, ya que
suspende la deteccion de la arritmia y la respuesta al tratamiento. Al quitar el iman
se reanudan la deteccion de la arritmia y la respuesta al tratamiento.

PRECAUCIONES

En el manual del usuario.del sistema«de programacién LATITUDE, modelo 3300, se
describen precauciones especificas adicionales para el programador del modelo 3300.

En los manuales técnicos paramédicos del S-1CD; se describen precauciones adicionales
especificas para el generador de impulsos S-ICD.

¢ Implantacion

e Temperatura de funcionamiento. Deje que el generador de impulsos alcance
un‘intervalo de temperatura-de funcionamiento de 25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F)
antesde utilizar las capacidades de comunicacion telemétrica, programar o
implantar el generador de'impulsos, porque los extremos térmicos pueden
afectar el funcionamiento inicial del-dispositivo.

¢ _-‘Confirme que existe comunicacion con el PG.e€n el momento de realizar el
implante. Confirme‘que el programador se-comunica con el generador de
impulsos S-1CD_previsto.

e Programacion del-dispositivo

e  Sistema de programacion. Utilice Unicamente el sistema de programacion
LATITUDE equipado con el software’ adecuado-para programar los Gl de Boston
Scientific especificos.

e El programador debe permanecer fuera.del campo estéril. El programador
no es estéril y no'se puede esterilizar. Debe mantenerse fuera del’campo estéril.

¢ Uso de la pala de telemetria S-ICD modelo 3203. Para la telemetria de'Gl S-
ICD, utilice Unicamente la pala de telemetria'S-ICD-modelo 3203 con €l sistema
de programacion LATITUDE.

e  Exactitud de fecha y hora. La incapacidad para-acceder a servidor-de hora
remoto podria provocar discrepancias.en la hora del programador. Como
método de seguridad, puede ponerse en-contacto con-el representante de
Boston Scientific para establecer la fecha y.1a’hora manualmente.

¢ Datos del paciente (S-ICD). En el programador pueden-almacenarse archivos
de datos de un méaximo de cincuenta (50) pacientes, por lo que deben tomarse
las precauciones adecuadas para garantizar la seguridad del programador ante
accesos no autorizados.

- Elimine todos los datos del paciente del S-ICD seleccionando el boton
Purgar todos los datos en la pantalla Sesiones de paciente almacenadas en



memoria antes de enviar el programador o en cualquier momento en que
el programador deje su control directo.

- Conéctese solo a dispositivos Bluetooth® conocidos para reducir las
posibilidades de transmision de los datos del paciente a impresoras o
dispositivos no adecuados.

Uso del puntero. Si desea utilizar un puntero, asegurese de que es un puntero
de capacitancia proyectada. El uso de cualquier otro objeto podria dafiar la
pantalla tactil.

Dispositivos USB. Los dispositivos USB conectados al programador deben
cifrarse y controlarse para limitar la posible introduccion de malware.

Software. Asegurese de que tiene las ultimas versiones de software instaladas.
Consulte el Manual del usuario del sistema de programacién LATITUDE (modelo
3300) para-obtener informacion sobre el procedimiento de actualizacion del
software. Como alternativa; su representante local de Boston Scientific puede
proporcionarle actualizaciones de software mediante una memoria USB.

Wi-Fi.La conectividad. Wi-Fi no-esta permitida en Indonesia debido a requisitos
de configuracion especificos.

Manejo de imanes.-No coloque imanes sobre‘el programador.

Los pacientes oyen tonos procedentes de su dispositivo S-ICD. Debe
aconsejarse alos<pacientes que se pongan en contacto con su médico
inmediatamente si oyen pitidos procedentes del dispositivo S-ICD.

Pruebas de conversién. La:conversion satisfactoria de FV o TV durante la
prueba-de conversién de-una arritmia-no garantiza que se produzca la
conversion tras-Ja intervencion. Sepa que los.cambios en el-estado del paciente,
el tratamiento farmacoldgico y otros factores pueden cambiar el umbral de
desfibrilacion (DFT), lo que-puede-provocar que la arritmia no se“convierta tras la
intervencion. Verifique.con una prueba de:conversion que las taquiarritmias del
paciente pueden ser‘detectadas.y cortadas con el sistema-del generador de
impulsos, cuando el estado del’ paciente haya-cambiado o se hayan
reprogramado parametros.

Impedancia de'descarga alta. Si se. documenta un-valorde impedancia de
descarga de mas de 110-.ohmios al.administrar.una descarga; podria ser indicio
de colocacion no ptima.del sistema..Se debe tener-cuidado de colocar tanto el
generador de impulsos-.como ¢l electrodo directamente en la fascia sin tejido
adiposo subyacente. El.t¢jido adiposo-puede afiadir unaimpedancia significativa
a la via de corriente de descarga de alto voltaje:

Impedancia de descarga baja. Sise documenta un valor.de' impedancia de
descarga de menos de 25 ohmios al.administrar una descarga,-podria ser indicio
de un problema en el dispositivo. Esta circunstancia-podria-haber alterado la
descarga suministrada; asimismo, padrian.verse alterados los tratamientos
futuros suministrados por este dispositivo. Si.se’observa un valor informado de
impedancia de descarga de menos de 25:0hmios, se debe comprobar el
funcionamiento correcto del dispositivo.

Impacto del boton Inhabilitar alerta audible. En los pasos del Programador
para programar y probar el tono audible, al seleccionar No, inhabilitar alerta
audible desactivara la funcién de tono audible para situaciones de alerta,



cuando se coloque un iman sobre el dispositivo y cuando la aplicacion S-ICD se
conecte al dispositivo.

Riesgos ambientales y derivados de terapias médicas

Electrocauterio. El electrocauterio puede inducir arritmias ventriculares y/o
fibrilacion, causar descargas inadecuadas y la inhibicion de la estimulacidn post-
descarga y producir un comportamiento inesperado de la pantalla del
Programador o su funcionamiento. Si el electrocauterio es necesario por razones
médicas, mantenga una distancia minima de 30 centimetros (12 pulgadas) entre
el equipo de electrocauterio y el programador y sus componentes asociados. Del
mismo modo, mantenga esta distancia entre el programador y sus
componentes asociados y-el paciente durante estos procedimientos.

La pala de telemetria S-ICD modelo 3203 se suministra sin esterilizar. La
pala de telemetria S-1CD modelo 3203 se suministra sin esterilizar. Retire el
envase de la‘pala antes.de su.uso. Si se desea utilizar la pala en un campo
estéril, sedebera incluir en"tina cubierta de sonda intraoperatoria (modelo 3320)
durante su.uso, Consulte'la informacién relacionada con la limpieza en el
Manual-del usuario del sistema.de programacion LATITUDE™ (modelo 3300).

Efectos adversos

La siguiente lista .contiene los posibles-efectos adversos relacionados con la programacion
de'generadores‘de impulsos-descritos en‘este:manual.

Asistolia

Arritmia auricular

Bradicardia
Taquicardia
Arritmia ventricular

Cualquier incidencia grave que-se dé-en relacion con este dispositivo debera ser notificada
a Boston Scientific y\a la autoridad reguladora’local- competente:

USO DE LA APLICACION S-ICD

Descripcion de la configuracion de la aplicacion S-1CD

En esta seccidn se describen las conexiones eléctricas'y de telemetria-del programador
modelo 3300 y la navegacion basica de la@plicacion S-ICD.



[1] Boton de alimentacion.(on/off) (gris claro) [2-4] Puertos USB 2.0 (gris oscuro) [5] Puerto USB 3.0 (azul) [6] Puerto
Ethernet (naranja) [7] Salida DisplayPort {rojo-naranja) [8] Conexion de alimentacion CC para adaptador de
alimentacién' modelo 6689 (verde)

Figura 1. Panel lateral izquierdo ‘del programador

En‘la Figura 1:Panel-Jateral izquierdo del programador en la pagina 9, la anotacién 8
identifica:la’conexion-de CCyla anotacion1 corresponde al botdn de On/Off del
programador.

[1]Cable de PSA del modelo 6763 para VI (verde) [2] Cable.de PSA‘del modelo 6763 paraA/VD.(gris claro) [3] Cable de
ECG del modelo 3154/3153 (gris oscuro) [4] Puerto de conexion para uso futuro (marrén) [5] Pala de telemetria S-
1CD del modelo 3203 (negro) [6] Pala de telemetria del modelo 6395 (azul)

Figura 2. Panel lateral derecho del programador

En la Figura 2 Panel lateral derecho del programador enla pagina 9, la anotacién 5
identifica la conexion de la pala de telemetria S-1CD modelo 3203.



Alimentacion del programador modelo 3300

Principalmente, el programador modelo 3300 esta disefiado para funcionar mientras esta
conectado a una fuente de alimentacion externa que funciona con CA, pero también puede
utilizarse con corriente de la bateria si la bateria interna se ha cargado de forma adecuada.
El programador se recarga siempre que se conecta a la fuente de alimentacion externa que
funciona con CA. Si no se utiliza, es recomendable dejar el programador conectado a la
fuente de alimentacion externa a fin de mantener una carga de bateria adecuada.

NOTA: Consulte el Manual del usuario del sistema de programacion LATITUDE™ (modelo
3300) para obtener informacién completa sobre el proceso de inicio y la carga de la
bateria.

NOTA:  Se podrian perder los-datos de la sesién actual del S-ICD si se produce un
periodo de inactividad de 45:minutos y el programador no esta conectado al suministro de
CA.

Cuando el programador estd encendiday al aplicacidn S-1CD esta ejecutandose, el
indicador de estado dela bateria aparececen la.esquina superior derecha de la pantalla
para indicar el‘estado’de carga aproximado-de la bateria del programador. Véase Figura 3
Pantalla de’inicio de la‘aplicacion S-1CD.con icono de estado de la bateria en la pagina 11.

o Las cuatro. barras-estan.iluminadas.(verde): la bateria esta cargada en un 100 %
¢>"  Hay tres'barras’iluminadas (verde): la bateria esta«cargada en un 75 %

*.>" Hay dos barras iluminadas_(amarillo): la-bateria esta cargada en un 50 %

< O 'Hay.una barra iluminada (rojo): la-bateria’esta cargada en un 25 %

La aplicacion S-1CD muestra-las pantallas-de aviso y.elltexto siguientes cuandola carga de
la bateria del-programador disminuye de manera-progresiva.

e Pantalla.de precaucién-de bateria:del programador: “Bateria del programador < 25 %
— La capacidad de'la bateria esta al:xx %.25¢ recomienda que-busque una fuente de
alimentacion de’CA.”

e Pantalla de advertencia'de bateria-del programador;“Bateria del-programador < 10 %
— La capacidad dela bateria esta al xx %.-Conecte el programador a un suministro de
(A de inmediato para garantizar la funcionalidad delsistema.”

¢  Pantalla de estado critico de-bateria del programador; “Baterfa del programador <
5 % — La capacidad de la bateria esta al xx%. Conecte €l programador a un
suministro de CA de inmediato para garantizar la funcionalidad del sistema. El
programador se apagara automaticamente en 60 segundos.”

2. “xx" se sustituye por el porcentaje de carga restante de la bateria.
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Configuracion del
programador

Sesiones de paciente

almacenadas en memoria
e EMBLEM™ S-ICD System

em— Boston
‘ Scientific

[1] Estado de la baterfa (las-barras son visibles con la alimentacién de la bateria).

Figura 3._ Pantalla de inicio‘de la aplicacion S-1CD con icono de estado de la bateria

NOTA: ‘Las imdgenes dela pantalla de este manual son.representativas y es posible que
no-coincidan exactamente con las.de’su pantalla.

Encendido y apagado del programador

El boton de encendido del programador se“encuentra.en el lateral izquierdo de este (véase
Figura 1.Panel lateralizquierdo del programador en'la pagina 9). Pulse y suelte el boton
para.encender o-apagar-el programador.3

NOTA:  Para finalizar la sesion de-la-aplicacion S-ICD, seleccione.elbotdn Salir en la
pantalla principal decla aplicacion (Figura 3 Pantalla de inicio de'la aplicacién S-ICD con
icono de estado:de la.bateriaen la;pagina11). Esto devolverd al usuario-al’mend principal
del programador Figura 4:Mend principal del-programador modelo 3300 en la pdgina 13.

NOTA:  El programador:modelo-3300 puede funcionar con bateria o con corriente alterna.
Consulte las instrucciones de ‘carga de la-bateria-y de funcionamiento con'la bateria
solamente en el Manual-del usuario del sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300.
Uso de la pantalla tactil del'programador

El programador esté equipado con una pantalla tactil LCD. Todas las.interacciones con el
programador se efectlian con los dedos, ya’'que;son estos los que tocaran las.dreas
apropiadas de la pantalla. Desplacese'por las listas en pantalla‘deslizando el dedo arriba y
abajo de la lista. Cuando se precisa escribir un.texto,-aparece un teclado en pantalla.

NOTA: Utilice solo los dedos o un puntero de capacitancia proyectada-sobre la pantalla
tactil del programador.

Navegacion de la aplicacion S-ICD

La interfaz grafica del usuario (GUI) de la aplicacion facilita'la gestion y el control del
sistema S-1CD. La barra de navegacion y los iconos de la parte superior de la pantalla

3. Finalice la sesion del S-ICD antes de apagar el programador.
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permiten al usuario navegar por las pantallas del software de programacion. Ademas, se
muestra un electrocardiograma subcutaneo continuo (ECG subcutaneo) a lo largo de la
parte inferior de la pantalla durante la comunicacion (activa) en linea con el generador de
impulsos.

Encabezado de la pantalla de la aplicacion S-1CD

Cuando la aplicacion S-1CD esta fuera de linea (comunicacion inactiva), el encabezado de la
pantalla muestra el indicador del estado de la bateria del programador.

Cuando se ven las sesiones fuera de linea almacenadas, el encabezado de la pantalla
muestra:

¢ Nombre del paciente
e Tratamiento On/Off
¢ Indicador del estado de la bateria del programador

Cuando la aplicacion S-1CDesta-en linea (comunicacion activa), el encabezado de la
pantalla muestra:

e  Tratamiento On/Off

e _Nombre'del paciente

e, Frecuencia cardiaca del paciente

o ~“Indicadorde estado de'la telemettia'y de'la bateria del programador
¢_ ~Nombre de la pantalla

e lcono Descarga de rescate

Barra de navegacion de: la aplicacion S-1CD

La barra de ‘navegacion.es-el método. principal para navegar-por lascpantallas de la
aplicacién en linea. La-barra estd situada-a loJargo del borde superiorde la pantalla de la
aplicacion y las pantallas’seleccionadas aparecen‘con su-icono-de selecciéniresaltado. En la
tabla siguiente se proporciona una lista de losiconos con sus-descripciones
correspondientes.

Tabla 1. Descripciones de iconos

Icono | Descripcion Aplicacion de usuario
ﬁ Icono del mend Permiterque el usuario'vuelva al Menu principal.
principal de la

aplicacion S-ICD

bl Calibrador de la bateria | La parte izquierda.del calibrador permite-al usuario visualizar
y la telemetria el estado de la bateria-del programador. Lacparte derecha del
calibrador permite visualizar la intensidad, de la sefial de
telemetria.
Capturar ECG Permite al usuario capturar.un ECG subcutaneo en tiempo
subcutaneo real.
@ Detalles Abre una ventana que contiene informacién detallada.
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Tabla1. Descripciones de iconos (continta)

Icono | Descripcion Aplicacion de usuario
Icono Frecuencia Permite al usuario visualizar la frecuencia cardiaca actual.
cardiaca

Icono Descarga de Permite al usuario administrar una descarga de rescate.
rescate

] Interruptor de seleccion | Permite al usuario seleccionar una opcion de dos posibles, es

|| e opcién decir, Ao B.

Configuracion de la aplicacion S-1CD

Inicio del programador modelo 3300
Encienda.el'programador para que aparezca el menu principal.

LATITUDE™ Programming System | e

Lead-|

Lead-!

ik

superficie
<30

A\ Quick Start™ (interrogacién automatica del’.

dispositivo)

il ‘Puisar aqui para interrogar el dispositivo
V-comenzar una sesiéh con un paciente.

O \* (RN Z x N

¥ \Aplicgéions‘ael S-ICD" N
Pulse aqui para acceder a las aplicaciones del $-ICD (
instaladas-en este programador.

‘" o
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. Al rights reserved.

" Gesti6n datos del paciente . O\ 1

Presione aquipara gestionar los informes y datos

paciente ena unidad USB o_en el Programador.

Nt

12 Ene 2018 15:10

) Utilidades ' Seleccionar Gl | Reg. tiem. real

[1] Botdn de aplicaciones S-ICD [2] Botdn Utilidades

Figura4. Menu principal del programador modelo 3300

Configuracion de idioma y zona horaria

El idioma y la zona horaria se definen antes de iniciar la aplicacion S-1CD. Estos parametros
son permanentes y no es preciso introducirlos de nuevo en sesiones de programacion S-
ICD o usos posteriores del programador modelo 3300.
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NOTA: Los formatos de fecha (mm/dd/aaaa o dd/mm/aaaa)y hora (12 0 24 horas) se
establecen en la aplicacion S-ICD. Véase "Formato de fecha y hora" en la pdgina 19.

1. Seleccion de idioma

a. Enel menu principal del programador modelo 3300, seleccione el boton
Utilidades de la esquina inferior izquierda de la pantalla.

b. Seleccione la pestafia Configurar.

¢.  Seleccione la barra de idiomas y, a continuacion, elija el idioma que desee como
se muestra en la figura siguiente.

fUTILIDADES oS
— e e e—
L LOCEE ) Fechaly hora i Configuracion de red:: Actualizacién de software :::

CONFIGURAR VALORES

wioma

Modo de Comunicacién
Activar el uso de la telemetria ZIP™
(Puede requerir el usolimitado,de
la pala de'telemetria)

Utilizar pala (6395)de telemetria para toda
la telemetria

Utilidades Seleccionar Gl Reg. tiem. real

Figura 5. < Utilidades

2. Configuracion de zona horaria

a. Enel menu principal del programador.modelo 3300, seleccione el boton
Utilidades de la-esquina inferior izquierda de la-pantalla.

b. Seleccione la’pestafia Fecha y hora.

¢.  Seleccione la barra-de zonas horarias«y; a continuacion, elija la-zona horaria que
desee como se muestra en:la figura siguiente:
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'UTILIDADES ;’Cerrad'

Configuracién de red Actualizacién de software Heart Connect™ i
Ajustes % _PEEFETWE_??!%
RELO) DEL PROGRAMADOR
Fecha 21  May 2020
Hora 15: 24  hh:mm
TIME ZONE
[ (UTC+01:00) Central European Time (DST): Italia, Liechtenstein ]

" Utilidades ' Seleccionar Gl ‘ ’ Reg. tiem. real |

Figura 6. Utilidades - Configuracion de’la zona horaria

Activacion-de las .comunicaciones Bluetooth®

Para utilizar las . comunicaciones Bluetooth® para imprimir-0 exportar los datos del paciente,
es preciso-activarlas mediante'el mena Utilidades del-programador, modelo 3300.

NOTA:  Lasimpresoras que-se conectan directamente al programador mediante un cable
USB nonecesitan comunicaciones Bluetooth®.

NOTA: . La exportacion de datos‘del paciente mediante Bluetooth® requiere que se
activen-las .comunicaciones de Bluetooth?®,

1. Seleccione la-pestafia Utilidades en eliment:principal del programador.

2. Enel ment Utilidades, seleccione’la pestania Bluetooth®y-active la casilla Habilitar
Bluetooth como se-muestra en'la Figura 7-CasillaHabilitar Bluetooth® del menu
Utilidades seleccionada en'la pagina 16.
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'UTILIDADES [N Cerrar]|

Fecha v nora
""" Configuracion de red™ iy, Actualizacion de software, # Heart Connect™
VL E I S Ethernet v Proxy. i Adaptador. para méviles :::.
. . . .. Direccién MAC Bluetooth de programador: [ "
@— MActNar Bluetooth (Transferencia de datos e impresion) 10:02:B5:02:89: 1B
Ordenadores cercanos no autorizados ———————— Ordenadores autorizados ——
| A Nombre I Direccién !| ' ’ A Nombre ‘ Direccién !| ‘
LAPTOP-S3G7MOQF 28:7F:CF:F2:AF:75 “Ij E STPB006987 04:EA:56:DA:6D:02 | — j =
|
[

Utilidades ‘ X Acerca de : Seleccionar Gl : Reg. tiem. real

[1] Seleccion de la casilla’de verificacion Activar Bluetooth®

Figura 7. - Casilla Habilitar Bluetooth™del menu Utilidades seleccionada

3. El programador.inicia una-exploracién para detectar los‘ordenadores con Bluetooth® 4
que estan en-su radio de-accion-y los. muestra en-la-columna Ordenadores cercanos
no autorizados.

Con-estos-pasos. se activan las comunicaciones Bluetooth®; ademas, permiten configurar
una impresora-Bluetooth y-exportar.datos de los pacientés desde la aplicacién S-1CD.

Consulte”Seleccion de la impresora” enla pagina 20 para-configurar una impresora
Bluetooth® Consulte "Exportacion de datos por Bluetooth® en la pagina 22 para permitir
que un ordenador reciba los datos exportados delos pacientes por Bluetooth®.

NOTA: Las impresoras pueden:configurarse-en la pestana Utilidades del programador o
en la pantalla Configurarimpresora del S-ICD.
Inicio de la aplicacién S-ICD

1. Con la pala de telemetria-modelo 3203y el programador modelo 3300 encendidos,
seleccione el botdn Aplicaciones.S-ICD del'mend principal.Véase Figura 4 Mend
principal del programador modelo 3300 en-la pagina 13.

2. Cuando aparezca el panel Aplicaciones’S-1CD, seleccione:el icono Aplicacign:del
programador del dispositivo S-1CD.

3. Mientras se carga la aplicacion se-muestra-un cuadro de dialogo de’inicio‘de la
aplicacion; luego se abre la pantalla de“inicio-del sistema’S-ICDEEMBLEM™

NOTA: La aplicacidn S-ICD puede tardar cerca de:30 segundos-en cargarse. Durante
este tiempo, la pantalla muestra el mensaje Iniciar aplicacién'y el-icono de reloj de
arena, sequido de una pantalla de texto grande de Boston Scientific.

En la figura siguiente se ilustra la secuencia de inicio:

4. El programador 3300 solo reconoce ordenadores e impresoras con Bluetooth.”
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* LATITUDE™ Programming System

EMBLEM™ S-ICD System

,Boston .
Scientific

Figura 8. Secuencia de inicio de la aplicacion S-1CD

Para establecer la configuracion de’la aplicacion S-1CD:

1. Seleccione el botén Configuraciondel programador-en-la pantalla‘de inicio del
sistema S-ICD EMBLEM (Figura 9-Pantalla de‘inicio.de la:aplicacion de programacion
del S-1CD en la pagina 18) para vera pantalla Configuracidn del programador (Figura
10 Pantalla Configuracion del programadorS-ICD-en la pagina-18):
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Configuracion del
programador

Sesiones de paciente
almacenadas en memoria

oA EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Figura 9. Pantalla de inicio de la aplicacion de programacion del S-1CD

Configuracion del programador

A0 XK. 2 N A \\W N0 e~
[ N
> 2

S

T NT W@ &Y A N Sy WG NNV xS

Figura 10. Pantalla Configuracion del programador S-1CD
2. Seleccione la linea correspondiente para acceder-a cada configuracion. Los
parametros que se pueden configurar son-os siguientes:
e  Formato de fecha y hora
¢ (Configuracion del filtro de ruido
e (onfigurar impresora
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Formato de fecha y hora

NOTA: Antes de establecer el formato de fecha y hora, asegtrese de configurar la zona
horaria del programador. Véase "Configuracion de idioma y zona horaria" en la pagina 13.

Para establecer el formato de fecha y hora:

1. Seleccione Configurar formato de fecha y hora en la pantalla Configuracion del
programador (Figura 11 Pantalla Configurar formato de fecha y hora en la pagina 19).
Aparece la pantalla Configuracion de fecha y hora.

2. Seleccione el formato horario que desee (12 0 24 horas).>
Seleccione el formato de fecha deseado (mm/dd/aaaa o dd/mm/aaaa).

Seleccione el boton Guardar para guardar los cambios y volver a la pantalla
Configuracion del programador o seleccione Cancelar para volver a la pantalla
Configuracién deliprogramador-sin guardar los cambios.

Configuracion de fecha y hora

Figura 11. Pantalla Configurar formato de fecha y hora

Establecer configuracion del filtro de ruido

El ajuste de configuracion del filtro deruido ‘controla el filtro electronico en el generador de
impulsos, que esta previsto para minimizar las‘interferéncias electromagnéticas (IEM).
Especificamente, el filtro de la frecuencia de‘la linea del'generador de impulsos se
programa automaticamente a 50 Hz 0-a.60 Hz,a partir dezla configuracion del filtro de
ruido.

El filtro de ruido esta configurado de fabrica para-que sea compatible’con la red eléctrica
del pais. Por lo tanto, no lo cambie a menos que cambie de“pais:

5. Esto solo afecta el formato de fecha y hora de la aplicacion S-1CD. El formato de fecha y hora del
programador modelo 3300 no se ve afectado.
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NOTA: Cambiar el ajuste de configuracion del filtro de ruido en el programador
provocard que el filtro de frecuencia de linea de 50/60 Hz se configure al ajuste elegido
(50 Hz 0 60 Hz) en todos los generadores de impulso que se interroguen posteriormente.

Para establecer el filtro de ruido en la aplicacién S-1CD:

1. Seleccione Establecer configuracion del filtro de ruido en la pantalla Configuracién del
programador de S-ICD (Figura 12 Pantalla Establecer configuracion del filtro de ruido
en la pagina 20) para que aparezca la pantalla de configuracion del filtro de ruido.

2. Seleccione 50 Hz 0 60 Hz.

3. Seleccione el botdn Guardar para guardar los cambios y volver a la pantalla
Configuracion del programador.de S-ICD o seleccione Cancelar para volver a la
pantalla Configuracion del-programador sin guardar los cambios.

En casos extrafios, en los que hay diferencias en la frecuencia de la linea eléctrica, elija la
opcion con la frecuencia‘correcta parala zona en la que se ubica el programador. Tenga en
mente que es probable que-os pacientes que viajen, cuyos dispositivos sean interrogados
en zonas o paises distintos alos de‘donde residen, tengan que volver a restablecer el filtro
de ruido en cuantowvuelvan-a casa.

Establecer configuracién del fiitro de

Figura 12. Pantalla Establecer configuracion del filtro de ruido

Seleccion de la impresora
El programador modelo 3300 admite el uso de.impresoras.con puerto USB y-Bluetooth®.

1. Asegurese de que la impresora esta encendida y. conéctela al programador mediante
el cable USB o por Bluetooth®, dependiendo-del tipo de impresora concreto.

e Lasimpresoras USB se conectan al puerto-USB del lado ‘izquierdo del
programador.

e Es preciso activar la comunicacion por Bluetooth® antes de seleccionar una
impresora Bluetooth® en la aplicacion S-ICD. Véase "Activacion de las
comunicaciones Bluetooth®™ en la pagina 15 para activar las comunicaciones
Bluetooth®.
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2. Seleccione Configurar impresora en la pantalla Configuracion del programador. La
pantalla de configuracion de impresora (Figura 13 Pantalla Configurar impresora en la
pagina 21) se muestra con una impresora USB tanto si hay una configurada como si
no. Si ya se ha seleccionado y configurado una impresora predeterminada, se
mostrara en la pantalla. Seleccione el botdn Volver a buscar y el programador
explorara la zona para localizar las impresoras de Bluetooth®. Aparece una barra de
progreso de la exploracion que informa al usuario de que el programador esta
buscando impresoras en ese instante.

De forma adicional, cuando se carga una pantalla de configuracidn de impresora, se
mostraran todas las impresoras ya emparejadas.

Configurar impresora

Nombre de la impresora Numero de serie de la impresora
e e

" USsB N/A

e e e e

PRMSV_BT_PRINTER 5C:F3:70:88:EE:10

Figura 13. Pantalla Configurar impresora

3. Seleccione la:impresora elegida entre las que‘se hanencontrado durante la
exploracion. Si no‘se encuentra ninguna,.aparece-unaventana en-la-que se indica que
no hay impresoras.-Seleccione el‘botdn Volver-a buscar o'el botén Cancelar para
volver a la pantalla Configuracion del programador.

4.  Seleccione la impresora-deseada dela lista e introduzca ‘el nombre mediante el
teclado en pantalla (hasta‘15 caracteres). Debe’aparecer unidentificador de-impresora
exclusivo con la seleccion de-impresora.

5. Seleccione el botdn Guardar para guardar 1os cambios;y volyer-a la.pantalla
Configuracion del programador o seleccione Cancelar’para volvera la.pantalla
Configuracion del programador sin guardar-los cambios: Cuando termina de
configurarse la impresora, aparece una pantalla decconfirmacién:

NOTA: (Consulte el apartado “Solucidn de problemas®.en el Manual del usuario del
modelo 3300 para obtener mds informacion acerca.de los problemas de la impresora.

Version de software de la aplicacion S-1ICD modelo 3877
Para ver la versién de software de la aplicacion S-1CD:
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1. Seleccione Datos sobre el programador en la pantalla Configuracion del programador.
Aparece la pantalla de informacion Version de Software de Programador.

2. Lapantalla de informacion de la version del software del programador muestra la
version actual del software del programador y las notas de la version de la Gltima
actualizacion importante. Seleccione el botdn Continuar para volver a la pantalla
Configuracion del programador.

NOTA: Los informes impresos del paciente también contienen la informacion de la
version de software del programador.

Exportacion de datos por Bluetooth®

El programador se puede configurar para exportar inalambricamente los datos del paciente
a los ordenadores de escritorio'o portatiles que estén equipados con la tecnologia
inalambrica Bluetooth®. El programadory todos los ordenadores deben emparejarse
individualmente para poder usar la-funcion de exportacion de datos inalambrica. El
procedimiento para-emparejar el programador con un ordenador es diferente del
procedimiento.usado.para emparejar el programador con la impresora.

NOTA: Latransferencia de datos.es compatible con ordenadores que ejecuten Windows.
La funcion de‘transferencia de.datos no'estd disponible en tabletas ni en teléfonos
inteligentes.

NOTA: . En Windows 10, es-necesario abrir la ventana-de Bluetooth® “Recibir un archivo”
para transferir archivos a‘ese PC.

1. En‘el programador modelo 3300, es preciso activar la‘comunicacion por Bluetooth®
para.que la.aplicacion S<ICD pueda exportar los-datos.del paciente. Véase "Activacion
de'las comunicaciones Bluetooth®" en.la-pagina 15-para obtener las instrucciones de
activacion.de las-comunicaciones Bluetooth®.

2. Asegurese devque el ordenador que-se va-a‘emparejar esté.en‘modo reconocible,
puesto que el programador buscaordenadores’cercanos -durante‘el proceso de
emparejamiento.

NOTA:  Se pueden consultar-instrucciones-minuciosas-sobre esta funcion.en los
archivos de ayuda de"Microsoft Windows bajo'el titulo general-de“;Porqué no
puedo conectar mi dispositiva Bluetooth a-mi ordenador?”

3. Unavez que el ordenador de destino-esté accesible, seleccione el botén Exportar
datos del programador en 1a-pantalla de'inicio-de la-aplicacion S-ICD. Aparecerd la
pantalla Exportar por Bluetooth los.datos del programador. Seleccione el-boton
Configurar ordenadores autorizados para explorar ordenadores cercanos'y comenzar
el proceso de emparejamiento.

4. Durante la exploracidon se mostraran los ordenadores encontrados con el encabezado
Ordenadores cercanos no autorizados, tal'y como sevilustra-en Figura 14-Eleccion de
un ordenador para autorizar la transferencia“de datos por Bluetooth™ en la pagina 23.
Elija el ordenador con el que quiere emparejarse y-pulse €l botén'mas cercano para
completar el proceso de emparejamiento. Puede cancelar en‘cualquier momento en
cuanto vea el PC al que se quiere emparejar.

5. Durante el proceso de emparejamiento, tanto el programador como el ordenador
presentaran claves de paso numéricas idénticas y las dos maquinas le pediran que
confirme que los dos nimeros son iguales. La clave de paso solo se presenta durante
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el emparejamiento y se usa para verificar que se estan emparejando las maquinas
correctas.

6. El emparejamiento correcto se indica cuando el listado del propio ordenador aparece
en la columna Ordenadores autorizados en lugar de en la columna Ordenadores
cercanos no autorizados.

7. Sise desea, se puede cambiar el nombre de la columna Ordenadores autorizados.
Mantenga pulsado el listado del ordenador hasta que aparezca la ventana emergente
Cambie el nombre del ordenador autorizado.

Configurar ordenadores autorizados 0

Ordenadores cercanos no autorizados Ordenadores autorizados

Nombre Direccién Nombre Direccion
- P — —— m—, ~

XXXXKXKKXX 5C:F3:70:7C:60:21 @

Figura 14." Eleccion-de un-ordenador para autorizar la transferencia de datos por Bluetooth®

Modos de funcionamiento-de la aplicacion

Comportamiento enlinea

La interfaz de la aplicaciénovaria si el programadorse encuentra-en linea (comunicandose
de forma activa) o fuera de linea (sin comunicacion).con un-generador.de’impulsos
seleccionado.

Comienza una sesion en linea cuando el programador establece una.conexién telemétrica
con un generador de impulsos concreto. Aparece una pantalla de aviso'amarilla si.se
pierde la sefial telemétrica entre el programador y €l generador-de impulsos durante mas
de cinco segundos en una comunicacidnactiva.-Se podria.dar esta circunstancia si la pala
sale del intervalo de comunicaciones de telemetria o siinhibe'la comunicacion alguin tipo
de ruido u objetos que produzcan interferencias. Los comandos:de programacion, incluidas
las Descarga de rescate, no estaran disponibles hasta que no se restablezca la telemetria.

La reconexion telemétrica se puede producir automaticamente-si se ha solucionado el
motivo que causo su pérdida; por ejemplo, volver acolocar-a pala en el intervalo
telemétrico del generador de impulsos o eliminar la fuente de las interferencias o el ruido.
Vuelva a iniciar la sesion si la conexion telemétrica no se reanuda en un minuto.
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NOTA: (Cuando se produce una comunicacion activa con un generador de impulsos, el
programador emite una sefial audible para indicar que el generador de impulsos esta
preparandose para administrar una descarga, ya sea esta manual o en respuesta a una
arritmia detectada. La notificacion continta hasta que se administra o se anula la descarga.

Comportamiento fuera de linea

El programador esta fuera de linea cuando no hay comunicacion activa con el generador
de impulsos. Se puede acceder a la configuracion del programador y se pueden ver o
imprimir las sesiones del paciente almacenadas en memoria durante las sesiones fuera de
linea.

Sesiones de paciente almacenadas en memoria

Durante la visita de seguimiento de un paciente, el programador recuperara los datos de la
memoria del generador de impulsos.El' programador puede almacenar hasta 50 sesiones
de paciente o los datos correspondientes-a 90 dias de las sesiones de paciente. Cuando se
lleve a cabo la sesion n.%:51, el‘programador reemplazara automaticamente la sesién
almacenada mas antigua con los:nuevos-datos. Ademas, cuando hayan pasado 90 dias
después de‘haber‘guardado una sesién de paciente, el programador eliminara
automaticamente esa sesion la proxima vez que la aplicacion S-ICD se ponga en
funcionamiento. Una sesion.almacenada-también incluye la:siguiente informacion:

" _Informes de ECG SUBCUTANEOQS capturados {incluidos los ECG subcutdneos de
induccion)

o O Historial de episodios.(incluidos loszepisodios descargados)

e ~Datos del paciente

e (onfiguracion -programada del dispositivo

Para ver las sesiones de paciente almacenadas en memoria:

1. Enla pantalla de'inicio de la‘aplicacion S-1CD, seleccione Sesiones de paciente
almacenadas en memoria.

2. Seleccione la sesion-de paciente deseada.

Modos de funcionamiento del generador de impulsos
El generador de impulsos dispone de'los siguientes'modos de‘funcionamiento:
e Almacenamiento

e  Tratamiento On

e Tratamiento Off

¢ Modo de proteccion IRM

Modo Almacenamiento

El modo Almacenamiento es un estado de bajo consumo energético previsto para usarse
solo durante el almacenamiento. Cuando un programador.interroga a un generador de
impulsos, se lleva a cabo una reforma de condensadores a méaxima potencia y el
generador de impulsos se prepara para la configuracién. Cuando se sale del modo
Almacenamiento, la aplicacién S-ICD se situa de forma predeterminada en modo
Tratamiento Off. El generador de impulsos no se puede volver a programar en el modo
Almacenamiento.
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Modo Tratamiento On

El modo Tratamiento On es el modo de funcionamiento principal del generador de
impulsos, que permite la deteccion y la respuesta automaticas a taquiarritmias
ventriculares.

Modo Tratamiento Off

El modo Tratamiento: Off desactiva automaticamente la administracion de tratamiento,
aunque sigue permitiendo el control manual de la administracion de descargas. Los
parametros programables pueden verse y ajustarse por medio del programador. El
electrograma subcutaneo (ECG subcutaneo) puede visualizarse o imprimirse en este modo.

El generador de impulsos cambia de forma predeterminada al modo Tratamiento Off al
salir del modo Almacenamiento.

NOTA: Los tratamientos de descarga manual y de rescate estan disponibles cuando el
dispositivo se establece‘en elimodo Tratamiento On o Tratamiento Off y se comunica
activamente con un-generador de-impulsos,.pero solo después de completar el proceso de
configuracion inicial. Consulte:"Configuracion automdtica” en la pagina 33.

Modo de-Proteccion IRM
El Modo de Proteccion IRM estd disponible en los dispositivos EMBLEM S-ICD.

El'Modo de proteccion IRM modifica-ciertas funciones del generador de impulsos para
mitigar |0$ riesgos asociados a la.exposicion del-sistema S-ICD al entorno de la IRM. Si
selecciona Modo de proteccion-IRM,-se’iniciard una secuencia de pantallas para evaluar la
adecuacién y la-preparacion:del paciente’para someterse a una exploracion.de IRM RM
condicional. Consulte eldnforme sumario.para averiguar-si el dispositivo-ha estado en
Modo.de-proteccion-IRM. Para obtenercuna descripcion completa del:-Modo de Proteccion
IRM, una-lista de-los dispositivos de'RM condicional g informacion adicional sobre el
sistema S-1CD'ImageReady, consulte la-Guia-técnica-de-IRM S-ICD.

Antes de someter al paciente a una exploracion por IRM, se debe programar un sistema S-
ICD ImageReady en el Modo.de Proteccion IRM-mediante el programador. En el modo de
proteccion IRM:

e Sesuspende laterapia‘antitaquicardia

e Lafuncién de duracion.se define de forma nominal en‘6 horas con los valores
programables de 6, 9, 12 y;:24 horas

e  Eltono audible esta desactivado

NOTA: El tono audible permanece desactivado hasta que el usuario lo reprograma’a On
("Control de alerta audible" en la pagina 54).

Monitorice al paciente de forma constante mediante pulsioximetria y‘electrocardiografia
(ECG) hasta finalizar la exploracion y durante todo eltiempo-en el que elsistema esté en
modo de proteccion IRM. Deben estar presentes.un desfibrilador externo y personal
médico.

Del modo de proteccién IRM se sale manualmente medianté’el programador o por
cumplirse el periodo de duracion de la proteccion IRM automatico programado por el
usuario (consulte las instrucciones de programacion del Modo de Proteccion IRM en la Guia
técnica de IRM S-ICD). También se saldra del modo de proteccidn IRM si se produce una
descarga de rescate. Una vez que se sale del modo de proteccion IRM, todos los
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parametros (a excepcion del tono audible) vuelven a los ajustes programados
anteriormente.

ADVERTENCIA:

A El sistema de programacion LATITUDE no es seguro en RM y debe permanecer fuera de la
zona Il (y mas alla) del sitio de IRM, tal como define el American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices. El sistema de programacion LATITUDE no
debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para
la IRM, a la sala de control ni a las zonas Ill o IV del drea de IRM.

ADVERTENCIA:

A Es posible que no se pueda utilizar de nuevo el tono audible del generador de impulsos
S-ICD tras realizar una-exploracion por IRM. La exposicion a un campo magnético intenso

de un escaner de“IRM, podria producir la pérdida permanente del volumen del tono
audible. Esto.no puede recuperarse, ni siquiera después de abandonar el entorno de la
exploracién porIRM y salir del-Modo.de protéccion IRM. Antes de realizar un
procedimiento de IRM, el médico-y-el paciente deben contemplar las ventajas del
procedimiento-de IRM.teniendo’en cuenta el riesgo de perder el tono audible. Se
recomienda encarecidamente’someter a los pacientes a un seguimiento con LATITUDE™
NXT (que-es un-sistema de seguimiento de pacientes a distancia) después de una
exploracion por IRM, 'si todavia no-se ha hecho. En caso contrario, se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo cada tres meses con un
programa de‘seguimiento-en el centro.

Conexion y desconexion del generador de impulsos S-ICD

Esta seccidn proporcionada informacidon necesaria-para seleccionar, conectarse y
desconectarse del generador de impulsos.

Exploracion de los generadores de impulsos

1. Seleccione el botén Buscar dispositivos en‘la pantalla.de inicio del-programador
(Figura 9 Pantalla de'inicio de la-aplicacion-de programacion del S-1CD en la pagina
18). La barra de progreso de la‘exploracion se ve-durante el-proceso de busqueda, a
la conclusion del cual aparecera-la pantalla Lista de dispositivos. Seleccione el botdn
Cancelar en cualquier momento para finalizar €l proceso de busqueda.

2. Cuando se complete el proceso de busqueda, se-maostrara una lista’con-todoslos
generadores de impulsos S-ICD detectados-(hasta 16) en la pantalla Lista de
dispositivos (Figura 15 Pantalla Lista’ de dispositivos (en una-lista-desplazable) en la
pagina 27). Los dispositivos que se.encuentren en‘el modo Almacenamiento se
mostraran como “NO IMPLANTADO". Los dispositivos que hayan salido‘del modo
Almacenamiento previamente apareceran.como “IMPLANTADO" o.con el:nombre de
paciente almacenado.

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Lista de dispositivos XXXXXX

Nombre del paciente Nam. de modelo Nam. de serie

Patient Name A219 | XXXXXX

Figura 15. Pantalla Lista dedispositivos (en una lista desplazable)

3.2 Si.el'generadorde impulsos deseado no esta enumerado, seleccione el botdn Volver
a buscar para reiniciar el'proceso de busqueda..Seleccione el botdn Cancelar para
volver ala pantalla de inicio-de lazaplicacion.de’programacion del S-1CD.

Si-el'programador no puede comunicarse con.el generador de impulsos, siga los pasos
siguientes:

1. Asegurese de-que elprogramador esta conectado-a una fuente de alimentacion de
(A, 1o cual mejora el funcionamiento de la telemetria.

2. Intentevolver a colocarla“pala.

3. Seleccione Buscar dispositivos de la pantalla de inicio de'la aplicacion de
programacion del S-1CD o seleccione'Volver a buscaren lapantalla Lista de
dispositivos para ubicar el dispositivo.que desee.

4. Retire los equipos,y:10s cables asociados a-ellos, que puedan.interferir en la
comunicacion por radiofrecuencia.

5. Si esta disponible, intente comunicarse mediante un programador.y/o banda
diferente.

6. Aplique un iman de generador deimpulsos al-generador.de impulso-para conseguir
los tonos audibles. Extraiga el\iman-y‘vuelva a intentarda comunicacion,
Conexion a un generador de impulsos

Seleccione el generador de impulsos deseado enla pantalla Lista de’dispositivos (Figura 15
Pantalla Lista de dispositivos (en una lista desplazable) en‘la pagina 27) para iniciar la
sesion de comunicacion.

NOTA: Independientemente de cudntos generadores de impulsos se localicen mediante
una exploracion, el usuario debe seleccionar un generador-de impulsos concreto de la lista
para comenzar una comunicacion activa.
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Conexiodn al generador de impulsos en modo Almacenamiento

Si se elige un generador de impulsos en el modo Almacenamiento en la pantalla Lista de
dispositivos, se producira la siguiente secuencia de conexion.

1. El programador se conecta al generador de impulsos seleccionado después de que se
haya efectuado la seleccion. Aparecera una ventana de dialogo que indicara que la
conexion esta en proceso.

2. Lapantalla Identificacion del dispositivo aparece una vez que se ha establecido la
comunicacion con el generador de impulsos.

NOTA: La pantalla Identificacion del dispositivo solo es visible cuando se conecta a
un generador de impulsos en:-modo Almacenamiento.

3. El modelo y los nimeros:de serie del dispositivo se adquieren automaticamente y se
muestran durante el.proceso de busqueda inicial. Seleccione Salir del modo
Almacenamiento para retirar el-dispositivo del modo Almacenamiento y prepararse
para la implantacidn, o seleccione Cancelar para volver a la pantalla Lista de
dispositivos.

NOTA: Una vez que se saca‘un generador de impulsos del modo Almacenamiento, no se
puede.volver,a programar en dicho modo.

NOTA: " Cada'vez que se.interroga un generador de impulsos en el modo
Almacenamiento; se lleva a cabo una reforma-de condensadores a maxima potencia.
Conexion'a un generador de.impulsos implantado

Si se'elige un generadorde.impulsesimplantado en.lalpantalla Lista de dispositivos, se
producird’la siguiente’secuencia-de conexion:

1. El programador se conécta al generadorde impulsos-seleccionado después de que se
haya efectuado la seleccion. Aparecera-una ventana de didlogo-que indicara que la
conexion-esta en proceso.

Durante el proceso de conexidn, es posible querse muestren-mensajes de advertencia
e informativos, como SMART Pass se ha'desactivado.

2. lapantalla Estado del dispositivo-aparece una vez-que se’ha establecido la
comunicacion con el generador de-impulsos (Figura 27-Pantalla Estado del dispositivo
en la pagina 42).

ADVERTENCIA:

Durante una actualizacion del software del dispositivo,se suspende la terapia de
taquicardia. Supervise siempre al paciente 'y tenga disponible un-equipo de desfibrilacion
externo durante el interrogatorio.

Finalizacion de una sesion de paciente

Para finalizar una sesion de paciente en linea y volvera‘colocar el programador en el modo
de funcionamiento fuera de linea:

1. Seleccione el icono Mend principal # enlabarra de navegacion. Aparece la pantalla
Mend principal.

2. Seleccione el botdn Fin de la sesion.
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Mend principal (En linea) & Descarga Info paciente Pardmetros

Nombre del paciente Tratamiento : On V77 ==3

Implante Imprimir informes

Prueba de descarga Utilidades

Seguimiento

Modo de proteccion IRM Fin de la sesion

[1] Icono Volver al menu principal

Figura 16. = Pantalla-de mend principal.de S-ICD en linea

3% Se mostraran mensajes deadvertencia (Figura 17 Ejemplos de mensaje de sesion
incompletaen la pagina'30) al usuario si.se da alguna de las condiciones siguientes:
¢’ El-modo Tratamiento estd programado a Off:
o Nose ha-adquirido el'ECG.subcutaneo:de referencia.
e " 'No.se hacompletado.la-Configuracion automatica o la Configuracion manual.

¢ (No se‘ha completado.la“optimizacién. Se-mostrara este mensaje si no se ha
llevado-a'cabo la operacidn Optimizacidon de configuracion automatica durante
el procesode Configuracion.automatica.

e  SMART Pass no esta activado
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Fin de la sesi6n & Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

NO es valido.
NO esta habilitado.

Seleccione ‘Continuar’ para desconectarse del dispositivo.

Figura 17. Ejemplos de mensaje de sesion incompleta

4. Seleccione el boton Continuar parafinalizar la sesién de paciente y volver a la
pantalla de iniciocdel programador; también puede seleccionar Cancelar para
permanecer en-linea'y volver a la-pantalla Ment principal.

NOTA: ~Unavez que se ha seleccionado el boton Continuar, la sesion se almacena y
se pone fin-a la:comunicacion.

NOTA: " Una sesion de telemetria-se-debe finalizar con el proceso-Fin de la sesion,
tal y como se describe con-anterioridad en los'pasos 1 al 4, para-que se quarden los
datos obtenidos durante la sesion.Si el programador-se apaga durante-una sesion,
no se guardaran los'datos de la:sesidn.

NOTA: Para confirmar queé el modo Tratamiento-esta establecido en On tras la
desconexion, utilice siempre el proceso Fin de la sesion'y revise todos-los mensajes
de advertencia que se muestran.

Programacion del generador de impulsos en implantes

En esta seccidn se proporciona la‘informacién necesaria para programar el.generador de
impulsos durante un implante.

PRECAUCION: Deje que el generador-de impulsos-alcance“un intervalo-de temperatura
de funcionamiento de 25 °C - 45 °C (77 °F-\113 °F)-antes de utilizarlas capacidades de
comunicacion telemétrica, programar o implantar el generador de impulsos, porque los
extremos térmicos pueden afectar el funcionamiento inicial del dispositivo.

PRECAUCION: Para la telemetria de Gl S-ICD, utilice Unicamente la‘pala de telemetria S-
ICD modelo 3203 con el sistema de programacion LATITUDE.

PRECAUCION: La pala de telemetria S-ICD modelo 3203/se’suministra sin esterilizar.
Retire el envase de la pala antes de su uso. Si se desea utilizar la pala en un campo estéril,
se debera incluir en una cubierta de sonda intraoperatoria (modelo 3320) durante su uso.
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Consulte la informacion relacionada con la limpieza en el Manual del usuario del sistema
de programacién LATITUDE™ (modelo 3300).

PRECAUCION: El programador no es estéril y no se puede esterilizar. Debe mantenerse
fuera del campo estéril.

PRECAUCION:  Confirme que el programador se comunica con el generador de impulsos
S-1CD previsto.
Introduccion de informacion del electrodo

El programador conserva informacion sobre el electrodo implantado. Para registrar esta
informacion para un electrodo de repuesto o nuevo de un paciente:

1. Con el programador conectado a un generador de impulsos S-1CD, seleccione el icono
Menu principal.

2. Seleccione el botdn Implante.

3. Seleccione el icono Configuracion automatica de la barra de navegacion. Aparece la
pantalla‘Configuracion automatica (Figura 21 Medicion de la impedancia del electrodo
en.la pagina 34).

4. “Seleccione el boton Identificar-el electrodo.

Configuracién automatica & Descarga Info paciente 8 Pardmetros 0

Nombre del paciente Tratamiento : On w77 =>

Figura 18. Seleccione el boton Identificar el-electrodo para introducira informacion del
electrodo

NOTA: La informacidn de ECG y de la frecuencia cardiaca-no esta actualizada en las
pantallas Configuracion automatica y Configuracién de.ID de electrodo hasta que el
electrodo se conecta al generador de impulsos.

5. Introduzca el modelo y nimero de serie del electrodo:

6. Seleccione el botdn Programar para guardar la informacion. Aparecera una pantalla
de confirmacién durante la comunicacién con el dispositivo. Seleccione Cancelar para
cancelar el almacenamiento de informacion y volver a la pantalla Configuracion
automatica.

31



Creacion del grafico del paciente

Este grafico contiene informacion de referencia para el paciente. Para configurar el grafico
del paciente:

1. Seleccione el icono Menu principal de la barra de navegacion.
2. Seleccione el botdn Implante.

3. Seleccione el botdn Info paciente para acceder a la pantalla Visualizacion del paciente
(Figura 19 Pantalla Visualizacion del paciente en la pagina 32).

4. El modelo y el nimero de serie del generador de impulsos aparecen en la primera
linea del gréfico. El modelo y el nimero de serie del electrodo aparecen en la
segunda linea del grafico. La-fecha del implante aparece en la tercera linea del
gréfico. Con el teclado en-pantalla, escriba la informacién de paciente siguiente:

e Nombre del paciente: hasta‘25 caracteres
e Nombre del doctor: hasta 25-caracteres

¢ Informacion del doctor: hasta-25 caracteres
e Notas:hasta;100 caracteres

Visualizacion del paciente & Descarga m Conf.auto. | Parémetros 0

Nombreldel paclents Tratamiento : On v77 ==>

XXXXXX

XXXX { d XXXXXXX

m—.x—vu_\v
Nombre del

Patient Name

Figura 19. Pantalla Visualizacidn del paciente

NOTA: El campo Notas ajustard automaticamente el texto cuando haya un-espacio
entre cualquier cardcter de la primera linea:

5. Seleccione el botdn Guardar para actualizat el generador de impulsos con la
informacion del paciente.

NOTA: Si no se guarda la nueva informacion del paciente se perderan los datos
introducidos.

32



Configuracion automatica

Antes de que se pueda activar el dispositivo S-ICD, se debe someter a un proceso inicial de
Configuracion automatica en el momento del implante.

El proceso de Configuracion automatica se inicia de la siguiente manera:
1. Seleccione el icono Menu principal.
2. Seleccione el botdn Implante.

3. Seleccione el botén Configuracién automatica de la barra de navegacion. Aparece la
pantalla Configuracion automatica. Seleccione el botdn Configuracidon automatica en
esta pantalla para pasar a la pantalla siguiente.

4. Seleccione Continuar si.la‘frecuencia cardiaca del paciente es inferior a 130 min™
(Figura 20 Pantalla Configuracion automatica en la pagina 33). Si la frecuencia es
superior a 130 min™, seleccione el botén Cancelar y consulte el apartado
"Configuracion-manual” en‘la pagina 56.

Configuracion automatica A Descarga |

Nombre del paciente Tratamiento : On

El proceso de Configuracion automatica adaptara el S-ICD al ritmo del paciente. El paciente debera permanecer
acostado y en reposo durante este proceso. Como guia, seguir las instrucciones en pantalla.

Antes de continuar, cerciérese de que la frecuencia cardiaca del paciente sea < 130 bpm.

o o RO~ DN o N7
" Continua \ a ar

Figura 20. Pantalla Configuracion automatica

5. Unavez que haya iniciado-fa Configuracion automatica:

e Selleva a cabo la comprobacién integral del-electrodo.de descarga-para:medir la
impedancia del electrodo:-El intervalo.de impedancia por.debajo del umbral
normal es < 400 Ohmios.

e Seleccione la mejor configuracion de-deteccion. SMART Pass se configurara
automaticamente en base a la amplitud de las sefales del ECG en el vector
determinado. La configuracion de deteccion de-electrodo se muestra al final del
proceso de Configuracion automatica. También aparece en el informe impreso y
se puede ver por medio del proceso de Configuracion manual. El estado de
SMART Pass (On/Off) se mostrara en la pantalla del programador Configuracion
de SMART y en Informe sumario (para obtener mas informacion sobre Carga
SMART y SMART Pass, véase "Configuracion de SMART" en la pagina 57).
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e Seleccione el ajuste de ganancia adecuado. La ganancia de deteccion
seleccionada aparece en el informe impreso y se puede ver por medio del
proceso de Configuracién manual.

Configuracién automatica & Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

Figura21. Medicion de la impedancia del electrodo

34

Elprogreso total del proceso de-Configuracion automatica se muestra'en la
barra-de estado (Figura21 Medicion de laimpedancia del electrodo en la pagina
34). Cuando se completen‘todas’las funciones, la flecha cercana a la funcion se
mueve a.una posicion-inferior.

Se iniciard.el proceso. de optimizacidn de la Configuracion automatica. EFprogramador
mostrara un‘mensaje que solicitara al‘paciente que se siente..Cuando'la
Configuracién-automatica se'lleva a cabo durante el.implante o:el paciente no es
capaz de sentarse por alglin otro motivo, se puede seleccionar el botdn Omitir para
omitir este paso. Si-se-desea, se-puede repetirla Configuracion-automatica durante
una sesion de seguimiento para incluir el-paso-de optimizacion.

Seleccione el boton Continuar-para finalizarel proceso de Configuracion automatica.
Aparecera una pantalla de ‘confirmacion:cuando se complete la Configuracion
automatica. Esta pantalla muestra los resultados de cada vector y postura‘y el vector
de deteccion seleccionado. Si un.vectory una-postura nojcimplen conlos criterios
minimos de seleccion, el usuario tiene a st disposicion mas informacion:sobre-el
motivo. Véase Figura 22 Pantalla de resultados Configuracion automatica-en la pagina
35.



Configuracion automatica A Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

La configuracion automatica se realizé con éxito.

De cubito supino Sentado/En posicion vertical
o
Primaria ERROR OK

. P
Secundaria ERROR (0] ¢

Alternativo (seleccionado

iy K
automaticamente) @ s

Figura 22.,“Pantalla de resultados Configuracion automatica

8. .“Después del proceso de-optimizacion opcional,'se’muestra la pantalla Adquirir ECG
subcutaneo de referencia. Seleccione el boton Continuar para adquirir un ECG
subcutaneo de referencia.

NOTA:  Cuando‘se pulsa el-baton-Continuar, si-hay un ECG subcutdneo de referencia
almacenado:actualmente en el generador de impulsos, se eliminara.y-no se podrd
recuperar.

9. Unavez que empieza el proceso de-adquisicion-de ECG subcutaneo de referencia,
aparece-una-pantalla de estado. El'proceso puede durar-hasta un minuto, durante el
cual el paciente debe permanecer.quieto. Durante este proceso, se‘almacena un
patrén del complejo QRS inicial:del pacienteren el.generador de'impulsos. Seleccione
Cancelar en“cualquier-momento para finalizar la-adquisicion-del ECG subcutaneo de
referencia. Cuando‘hayafinalizado la-adquisicion,seleccione el botén-Continuar.

Parametros de tratamiento de programacion

Una vez que haya completado.la Configuracion automatica, puede seleccionar los
parametros de tratamiento del generador de impulsos.

Para fijar los parametros de tratamiento:
1. Seleccione el icono Mend principal de“la barra de navegacion.
2. Seleccione el botdn Implante.

3. Seleccione el botén Pardmetros en la barra denavegacion para-mostrar la pantalla
Configuracion del dispositivo (Figura 23 Pantalla<Configuracién del dispositivo en la
pagina 36).
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Configuracién del dispositivo A Descarga Info paciente | - Conf. auto. d o

Nombre del paciente Tratamiento : On w77 ==>

Descarga SMART Monitor de FA

=D Descarga

BPM 170 180 190 zoo 210( :) 230 240 250
———

Descarga condicional Ly "

T . on Estimulacion posteriora . -
la descarga

Figura 23." Pantalla Configuracion del dispositivo

4. Seleccione la pestafia Descarga para ir a la pestafia:Configuracion de descarga.

5.-“Seleccioneel botdn de alternancia.de Tratamiento On/Off para configurar el modo de
terapia deseado.

6. Seleccione y arrastre la Zona deDescarga Condicional (en amarillo) y las barras
deslizantes‘de la,Zona de Descarga’(en rojo) para establecer la configuracion de la
zona. deseada:

NOTA: ) Laspruebas clinicas de'la primera generacion.del sistema S-1CD, puso
manifiesto‘unareduccion de:las terapias inadecuadas al activar laZona de descarga
condicional-antes-de producirse el alta hospitalaria.”

e LaZona de Descargaces programable entre 170 y 250 min™ en incrementos de
10 min™.
e LaZona de Descarga Condicional es programable entre 170 y.240 min™' en

incrementos de 10 min™". Los criterios de deteccion avanzados.se activan
automaticamente cuando se programa la-Zona de Descarga Condicional:

e  (uando se programan laZona de Descarga y la Zona de-Descarga Condicional
conservan al menos una diferencia de 10:min""entre las dos zonas. Si el-control
deslizante de la Zona de Descarga Condicional (amarilla)-se arrastra:hacia el
control deslizante de la Zona de Descarga (roja), los dos controles se mezclaran
para crear una sola Zona de Descarga.

7. Sidesea activar la estimulacidn post-descarga, coloque el botén Estimulacion
posterior a la descarga en la posicion ON. (Laestimulacion de bradicardia posterior a
la descarga se produce a una frecuencia no programable de 50 min™! durante un

7. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith W,
Burke MC. Seguridad y eficacia de un desfibrilador automatico totalmente implantable subcutaneo.
Circulation. 2013;128:944-953.
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10.

maximo de 30 segundos. La estimulacion se inhibe si la frecuencia intrinseca supera
los 50 min™).

Seleccione el boton Programar para aplicar los cambios y programar el generador de
impulsos. Aparecera un mensaje confirmando que la configuracion del generador de
impulsos se ha programado de forma correcta. Seleccione el botén Continuar para
volver a la pantalla Configuracion del dispositivo.

Si el generador de impulsos no acepta la programacion, aparecera un mensaje con
instrucciones en la pantalla Configuracion del dispositivo. Pulse el botdn Continuar
después de seguir las instrucciones.

Una vez que se ha confirmado la programacion, seleccione el botén Continuar para
proseguir con la operacion siguiente.

NOTA: Aparecerd;la pantalla Cambios pendientes del programa cuando los cambios
de configuracion del generador de impulsos efectuados en la pantalla Configuracion
del dispositivo no,se apliquen-correctamente al generador de impulsos. Seleccione
Cancelar para volver-a-la pantalla-Configuracion del dispositivo y guardar todos los
cambios en'la configuracion oen Continuar para abandonar todos los cambios de
configuracion del generador de.impulsos.

Pruebas de‘desfibrilacion

Una vez que el generador de impulsos:se hadmplantado y programado en el modo
Tratamiento On,se puedendealizar las pruebas-de desfibrilacion. Las siguientes
recomendaciones de posicion del brazo para-el procedimiento de implante, antes de
inducir la-arritmia, tienen como objetivo-reducir las posibles lesiones de la clavicula, el
brazo.y el hombro en caso-de una contraccion muscular forzada:

Evite sujetar firmemente el’brazo‘al apoyabrazos y considere la-posibilidad de aflojar
las sujeciones declos brazos.

Elimine1as elevaciones con cufias colocadas debajo del torso en caso’de usarlas
durante-elprocedimiento de implante;.con cuidado de preservariel campo estéril.

Aleje el brazo de'la linea media del torse-en un‘angulo menor en la posicion mas
cercana posible al torso,.con cuidado-de preservarel campo estéril. Coloque la mano
temporalmente en posicion neutra’mientras el brazo'se encuentra-en una posicion
mas alejada, y regrese aa posicion de supinacion si es-necesario alejar.el-brazo
nuevamente.

ADVERTENCIA:

A Durante la induccion de la arritmia‘con generadores de‘impulsos S-ICD, la corriente
de induccion y la descarga posterior pueden:provocar la contraccion forzada del
musculo pectoral mayor, que puede ejercer fuerzas agudas considerables sobre la
articulacion escapulohumeral y fa clavicula. En combinacion con la-inmovilizacion
excesiva del brazo, podria provocar-una-esion en‘la clavicula, el hombro y el brazo,
como la dislocacion y la fractura.

ADVERTENCIA:
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A Procure que siempre haya un equipo de desfibrilacion externo y personal médico
cualificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas de seguimiento.
Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un tiempo breve podria
causar el fallecimiento del paciente.

PRECAUCION: La conversién satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversion de una arritmia no garantiza que se produzca la conversion tras la
intervencion. Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento
farmacoldgico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo
que puede provocar que la arritmia no se convierta tras la intervencion. Verifique con
una prueba de conversion que las taquiarritmias del paciente pueden ser detectadas
y cortadas con el sistema del'generador de impulsos, cuando el estado del paciente
haya cambiado o se hayan reprogramado parametros.

NOTA: Se recomienda realizar pruebas de desfibrilacion en el momento del
implante, del reemplazo y.de realizar implantes de dispositivos concomitantes con el
fin de confirmar la.capacidad.del sistema S-ICD de detectar y convertir la FV.

NOTA:~ Cuandosse pulsa-el botén Pulsar sin soltar para inducir durante la prueba de
desfibrilacion, el programador comienza capturando los datos de episodios
generados-durante la prueba. Estos datos estan disponibles para su visualizacion e
impresién (véase "Capturacy.vista.de tiras de ECG-subcutdneo” en la pagina 51y
"Informe de ECG Subcutdneo capturado”-enla pagina 46).

Paradnducir FV y probar.el sistemaS-1CD:

1. _Seleccione el icono-Menu principal de Ja'barra de navegacion para accederal menu
principal.

2. Seleccione elbotdn Prueba de descarga. Aparece una-pantalla de.prueba de descarga
(véaseFigura 24 Pantalla de seleccion de prueba de descarga en la pagina 38).
Seleccione Induccion de‘la FV,para.configurar la;prueba de induccidn deda FV.

Prueba de descarga & Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

Seleccione el tipo de prueba
Seleccione “Descarga manual” para realizar una prueba de descarga manual sincronizada.

Seleccione “Induccién de la FV” para realizar una prueba de induccién de fibrilacion ventricular.

Debe haber un médico presente y se debe considerar el uso de sedacion.

" [ Cancela

- EESEEEEEREEEE -

Figura 24. Pantalla de seleccion de prueba de descarga
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Seleccione polaridad estandar (STD) o inversa (REV).

4. Seleccione y arrastre la marca roja para configurar la energia de descarga deseada
para la primera descarga administrada. Se puede programar la energia de descarga
desde 10 a 80 J. Se recomienda un margen de seguridad de 15 J para la prueba de
desfibrilacion. Véase (Figura 25 Configuracion la primera energia de descarga deseada
para las pruebas de desfibrilacion en la pagina 39).

Prueba de la induccién & Descarga ‘ =

Nombre del paciente Tratamiento : On

Polaridad de la descarga | STD .

~ EEEEENEEEEEEE

Figura 25. - Configuracion la:primera energia de descarga deseada para las pruebas de
desfibrilacion

5. Seleccione el:botdn Continuar para.que aparezcala siguiente pantalla Prueba de la
induccion o seleccionerel botén Cancelarpara-volverala pantalla-Mend principal.

NOTA: Compruebe que no-haya-marcas de riido (‘N”) en-el ECG subcutaneo antes
de la induccion. La‘presencia-de marcas de fuido demorard lacdeteccion y la
administracion de la-terapia.

6.  Enla pantalla Prueba de’la induccidn, seleccione la casilla de verificacion para activar
el boton Pulsar sin soltar-para inducir.
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Prueba de la induccién A Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

ATENCION:
Para iniciar la induccién de la taquiarritmia ventricular, seleccione la casilla "Activar" y presione el botén
"Pulsar sin soltar para inducir".

|V Activar

Pulsar sin soltar para inducir

Figura 26. Pantalla Prueba de la induccion — Pulsar sin soltar para inducir

7.~ Seleccione 'y mantenga pulsado el*botdn Pulsar sin:soltar para inducir para conseguir
la duracion-deseada.

Durante la. prueba-se ejecutan-las funciones siguientes:

o.” Elsisterna-S-ICD"induce la fibrilacion ventricular con 200 mA de corriente alterna
(CA)-a50 Hz. La induccion contintia hasta que se libera el boton Pulsar sin soltar
para inducir, hasta un'maximo de 10 segundos por intento.

NOTA: - Si es-necesario, se-puede detener la‘induccion.mediante la desconexion
de la. pala-del programador.

e Ladeteccion de la-arritmia’y ePECG subcutdaneo en tiempo real'se suspenden
durante lainduccion;Una vez que se suelta el‘botdn-Pulsarsin soltar para
inducir, el programadorimuestra el ritmo del paciente.

e Al detectar y confirmar una arritmia inducida, el sistema‘S-ICD-administra
automaticamente una‘descarga con la salida de energia y la’polaridad
programadas.

NOTA: Cuando se produce una comunicacion activa con un.generador de
impulsos, el programador emite una sefial audible para indicar que el-generador
de impulsos esta preparandose para administraruna descarga, ya-sea esta
manual o en respuesta a una arritmia detectada. La notificacion continda hasta
que se administra o se anula la descarga.

e  Siladescarga no logra convertir la arritmia, se produce la redeteccion y se
administran descargas sucesivas en la salida.de energia-méxima del generador
de impulsos (80 J).

NOTA: Evalde las marcas de deteccion durante:el ritmo inducido que sucede
cuando se suelta el botdn Pulsar sin soltar para inducir. El sistema S-1CD emplea
un periodo de deteccion de ritmo prolongado. Las marcas “T" de taqui
coherentes indican que se esta produciendo la deteccién de una taquiarritmia y
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que la carga del condensador es inminente. Si se advierte un alto grado de
variacion de amplitud durante la arritmia, se puede esperar una ligera demora
antes de la carga del condensador o de la administracién de la descarga.

NOTA: £l generador de impulsos puede administrar un maximo de cinco
descargas por episodio. Se puede administrar una descarga de rescate de 80 J
en cualquier momento antes de la administracion de la terapia pulsando el
icono Descarga de rescate o el boton STAT rojo del programador.

e El programador empezara a capturar datos de ECG subcutaneo cuando se pulse
el botdn Pulsar sin soltar para inducir. El ECG subcutaneo capturado cubrird el
periodo de seis segundos anteriores a que se pulse el botén y hasta los 102
segundos posteriores; durante un maximo total de 108 segundos. Los ECG
subcutaneos deinduccidn se podran revisar e imprimir desde la pantalla ECG
subcutaneo capturado; estos estaran etiquetados como “ECG subcutaneo de
induccion”.

8.  En cualquier momento-antes de la administracion de la terapia, se puede anular la
energia programada seleccionando elboton rojo DETENER.

9. Seleccione el botdn Salir para volver a la pantalla MenU principal.

Realizar-un seguimiento

Para.obtener.una-gufa completa sobre el seguimiento clinico, véase el apartado sobre
procedimientos-de seguimiento posteriores alimplante en el Manual del usuario del
generador de impulsos S-1CD.

Configuracion de deteccion y Configuracion automatica

No es<necesario llevar a cabo la:Configtracin automatica en cada seguimiento. Si se ha
omitido la optimizacion de la deteccion durantella configuracion original del implante, se
puede llevara cabo-durante un seguimiento.

La deteccion deberfa reevaluarse si el resultado de‘la Configuracion automatica es un
cambio vectorial, 0'si la-calidad de |a sefial del ECG subcutaneo indica cambios progresivos
0 bruscos en la morfologia o la-amplitud de'la deteccion, desde el implante o desde el
ultimo examen de seguimiento, que puedan afectarel rendimiento del dispositivo. Cuando
se complete el proceso de-configuracion, evalde la transmision’del ECG subcutaneo
durante un ejercicio pectoral: También se puede llevar a-cabo una evaluacion del
rendimiento de deteccion mientras.se flexiona la'cintura o se realizan ejercicios de alta
frecuencia. Una deteccion aceptable obtendra marcadores sincrénicos “S” para todos los
complejos QRS. Si se detectan otros marcadores,-utilice el proceso Configuracion manual
para evaluar configuraciones de deteccidn distintas.

ADVERTENCIA:

c El sistema S-ICD puede detectar miopotenciales'que pueden.dar lugar a una
sobredeteccion o infradeteccion.

ADVERTENCIA:

Después de un ajuste en el parametro de detecciono de una modificacion en el electrodo,
verifique siempre que la deteccion sea adecuada.
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NOTA: Si se ha usado con anterioridad la Configuracion manual para anular una
configuracion de deteccidn, deben tomarse precauciones cuando se seleccione
Configuracién automatica.

Si se desea realizar una actualizacion del ECG subcutaneo de referencia debido a un
cambio en el ECG en reposo del paciente, siga las instrucciones de Adquirir ECG
subcutaneo de referencia.

Visualizacion del estado del generador de impulsos

Una vez que se ha establecido la comunicacion, el programador muestra la pantalla Estado
del dispositivo, que contiene informacion relativa a los episodios actuales y al estado de la
bateria del generador de impulsos:

Para ir a esta pantalla desde otra ubicacion:
1. Seleccione el icono Menu principal.
2. Seleccione el botdn Seguimiento.

3. La pantalla Estado deldispositivo aparecerd y mostrara una vision general de toda la
actividad del-generador deimpulsos desde la ltima sesion de comunicacion (Figura
27 Pantalla Estado del'dispositivo-en la pagina 42).

Estac_io _del dispositivo desde el Gltimo & Descarga esumen d . T
seguimiento e :

Nombre del paciente Tratamiento : On

04/16/2020

Desactivado

~ EEEDEREEEE

Figura 27. Pantalla Estado del dispositivo

En la vision general del Estado del dispositivo sé proporciona‘la siguiente informacion:
e Fecha de la Ultima sesion de seguimiento

¢ (antidad total de descargas administradas desde la‘Gltima sesién de seguimiento
e Vida Util restante de la bateria del generador de impulsos

¢ Impedancia del sistema por debajo del umbral mas reciente

e Estado del tono audible y botén Probar. Este campo se muestra después de una
exploracién por IRM o después de salir del modo de proteccion IRM.
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¢ (antidad total de episodios tratados desde la tltima sesion de seguimiento. Este
total incluye episodios tratados, episodios no tratados, episodios de FA y hasta un
episodio de desactivacion de SMART Pass (solo es posible 1 desde el tltimo
seguimiento).

NOTA: La eleccion del boton “Ver” en la fila Episodios permite la navegacion directa
hasta la lista de episodios almacenados (Figura 28 Pantalla Episodios en una lista
desplazable en la pagina 44).

¢ (antidad total de episodios tratados desde la tltima sesion de seguimiento
¢ (antidad total de episodios no tratados desde la ultima sesion de seguimiento

¢ Sihay o no episodios de FA-almacenados desde la Ultima sesidn de seguimiento
disponibles para la revisién (solo el modelo A219)

Visualizacion de episodios almacenados

El generador de impulsos almacena episodios que pueden visualizarse durante la sesién
de sequimiento’del paciente. Los generadores de impulsos EMBLEM S-ICD (modelo A209)
y Cameron‘Health’(modelo 1010) almacenan un maximo de hasta 25 episodios de
taquicardia tratados'y 20 no tratados. Los generadores de impulsos EMBLEM MRI S-1CD
(modelo.A219).almacenan ECG subcutaneos de hasta 20 episodios de taquicardia tratados
y-15.no tratados, asi como un maximo de 7 episodios de' FA. En el generador de impulsos,
losepisodios dedesactivacion de-SMART Pass. utilizan el mismo espacio de
almacenamiento que los episodios ho tratados..Cuando se alcance el nimero méaximo de
episodios, el episodio mas.reciente reemplaza-al mas antiguo del mismo tipo. El primer
episodio tratado‘nunca-se sobrescribe.

NOTA:~ No-se almacenaran. los episodios espontdneos que se producen:cuando se
comunica el generador de‘impulsos con el programador:

Para visualizar-episodios almacenados:

1. Seleccione.elicono-Ment principal.

2. Seleccione-elboton Seguimiento.

3. Seleccione el'boton-Sucesos de la barra de navegacion,
4

Seleccione la pestaiia Episodios para acceder-a la pantalla-Episodios (Figura 28
Pantalla Episodios en una'lista desplazable en la‘pagina 44).

5. Seleccione un episodio-de’la lista: El-episodio seleccionado se-descargara.del
generador de impulsos y se mostrara.

NOTA: Para que se puedan-imprimir, todos los episodios; excepto los.de
desactivacion de SMART Pass, deben‘haberse seleccionado por separado y-deben
haberse visto en la pantalla Episodios.
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Episodios A Descarga | Fsumende Parémetros o

Nombre del paciente Tratamiento : On w77 =5

Episodios Capturado
Descripcion Fecha

000: Episodio de desactivacion de SMART Pass 06/07/2088

1000: Episodio de FA 04/16/2020 J

Figura 28." Pantalla Episodios en una lista desplazable

6. Lapantalla decada.episodio seleccionado también:muestra los parametros
programados y los datos del ECG subcutaneo almacenados en el momento de la
declaracion del-episodio.

7. Seleccione el botén Continuar en 1a‘pantalla del episodio seleccionado para volver a
la'pantalla Episodios.

Estan disponibleslos siguientes detalles para cada episodio;

Episodios tratados

Se almacenanhasta 128 segundos'de datos-de ECGsubcutaneo-de cada’Episodio tratado:
e ECG subcutaneo previo al episodio: Hasta 44.segundos

¢ Primera descarga: Hasta 24 segundos ECG subcutaneo previo a la descarga y hasta
12 segundos de ECG Subcutdneo-post-descarga.

e Descargas sucesivas: 6 segundos de ECG subcutdneo previo a la‘descarga. y6
segundos de ECG subcutaneo post-descarga

Episodios no tratados

Se define un Episodio no tratado como un episodio de alta frecuencia queacaba
espontaneamente durante el proceso de carga;.antes-de que se administre una'descarga.

Se almacenan hasta 128 segundos de datos de ECG subcutdneo de-¢ada Episodio no
tratado:

e ECG subcutaneo previo al episodio: 44 segundos de ECG subcutaneo previo al
episodio

e ECG subcutdaneo del episodio: Hasta 84 sequndos-de datos de ECG subcutaneo de
taquicardia

e ECG subcutaneo de episodio de FA: EMBLEM MRI S-ICD (modelo A219) con la
funcion AF Monitor almacena un maximo de un episodio de FA cada dia en el que se
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produce una arritmia auricular. Se almacenan 44 sequndos de datos de ECG
subcutaneo de cada episodio de FA:

e ECG subcutaneo de episodio de desactivacion de SMART Pass: Para los
generadores de impulsos EMBLEM, los episodios de desactivacidon de SMART Pass se
almacenan cuando el dispositivo desactiva automaticamente SMART Pass por una
sospecha de deteccion por debajo de lo normal. Se almacenan 44 sequndos de datos
de ECG subcutaneo de cada episodio de desactivacion de SMART Pass:

- ECG subcutaneo previo a desactivacion: 20 segundos de ECG subcutaneo
antes de la desactivacion de SMART Pass.

- ECG subcutaneo después de desactivacion: 24 segundos de ECG subcutaneo
después de la desactivacion de SMART Pass.

Impresion de informes de la aplicacion S-ICD

Impresion de informes

Los informes de paciente se puede-imprimirantes o después de que acabe una sesion de
paciente. Es-recomendable imprimir uniinforme final inmediatamente después del
procedimiento de‘implante. Existen-tres tipos de informes-de paciente:

¢ Informe sumario

e Informe'de ECG subcutaneo capturado

.~ Informes.de episodios

Para imprimir informes-de.paciente de una sesion enlinea o fuera de linea:

1. +Seleccione €licono’Men( principal de S-1CD-para‘visualizar la pantalla Mend principal.

2. Seleccione el-botdn Imprimir informes para:que.aparezca la pantalla Imprimir
informes (Figura 29 Pantalla-Imprimir informes'en la pagina 45).

-\ R de B ;
Imprimir informes & Descarga el Parémetros D

Nombre del paciente Tratamiento : On

Figura 29. Pantalla Imprimir informes
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3. Seleccione el tipo de informe que desee. Aparecera una marca de verificacion cerca
del informe seleccionado. Los tipos de informes se describen a continuacion.

Seleccione el boton Imprimir para imprimir el informe seleccionado.

4. Seleccione el boton Cancelar para volver a la pantalla a la que habia accedido con
anterioridad.

Informe sumario

Para imprimir un informe sumario, seleccione la opcién Informe sumario en la pantalla
Imprimir informes y pulse el botén Imprimir. Se imprimira el informe correspondiente a la
sesion activa actual (si el programador esta en linea) o a la sesion almacenada
seleccionada (si el programador esta fuera de linea).

El Informe sumario contienela siguiente informacion:

e  Fecha del informecimpreso

e Version de Software'de Programador

e Version del software del generador de-impulsos

¢ Nombre del paciente

e o 'Fechadel Gltimo seguimiento

o _Fecha de seguimiento actual

o>~ Fecha delimplante

o< Numero.de serie 0 modelo del generador de impulsos

e Modelo o-ntimero de serie del electrodo

o Parametros del tratamiento

e Retraso-de la-carga SMART

e Estado de SMART Pass (On/Off){sololos modelosA209.yA219]
e  (onfiguracion-de detecciony ajustes de ganancia programados
e  Comprobacion de-la integridad del:.generador de impulsos, i es aplicable
¢  (onfiguracion de la polaridad-de descarga inicial

o Dias con medicion de FA]solo_elmodelo A219]

e (alculo de la medicion de FA[solo el modelo'A219]

e Estado del tono audible (si esta.desactivado)

¢ Informacion de IRM

e Resumen del episodio: Desde el tltimo seguimiento y desde el implante inicial
e Estado de la bateria del generador de impulsos

e Medicion de la impedancia del electrodo

e Alertas del sistema, si procede

Informe de ECG subcutaneo capturado
Para imprimir un informe de ECG subcutaneo capturado:
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1. Seleccione la opcion Informes de ECG subcutaneos capturados en la pantalla Imprimir
informes.

2. Se muestra una lista desplazable que contiene ECG subcutaneo capturado y tiras de
ECG subcutaneo de induccion (Figura 30 Lista (desplazable) de ECG subcutaneo
capturado en la pagina 47). Seleccione los ECG subcutaneos que desee imprimir
colocando una marca de verificacion cerca de las selecciones. El recuadro de la parte
superior de la columna de seleccion se puede utilizar para seleccionar o deseleccionar
todos los ECG subcutaneos.

Seleccionar Informes de ECG Resumen de .
SUBCUTANEOS capturados /N pescarga los datos m RS o
Nombre del paciente Tratamiento : On w77 ==>

Descripcion Hora

\/[ ECG subcutaneo capturado: Alternativa / 1X 10:58:28 a. m.

R e pe—— v e —— A —

ECG subcuténeo capturado: Alternativa / 1X | 10:58:22 a. m.

e\ — Ca—
ECG subcutdneo capturado: Alternativa / 1X . 10:58:16 a. m.

- O o ey Ceme el e e
-n

ECG subcutédneo de induccion: Alternativa / 1X 10:56:35a. m.

A -~

[1] Recuadro Seleccionar/Deseleccionar todo

Figura 30. _Lista (desplazable) de ECGsubcutdneo capturado

3. Seleccione Continuar parawvolvera la pantalla-Imprimir informes.

4. Seleccione el:botén Imprimir para imprimir elinforme seleccionado y.volver a la
pantalla anterior.

5. Seleccione el botdn-Cancelar para'volver a la pantalla anterior sin imprimir-el informe.

Informes de episodios
Para imprimir un informe de episodios:
1. Seleccione la opcidn Informes de episodios en‘la pantalla dmprimir informes.

2. Enla pantalla Seleccionar Informes de episodios‘se muestra-una lista de"episodios
almacenados (Figura 31 Pantalla (desplazable) Seleccionar Informes de episodios en la
pagina 48). Seleccione los episodios que’se imprimiran. Aparece.Una marca de
verificacion cerca de los episodios seleccionados. El recuadro.de la parte superior de
la columna de seleccion se puede utilizar paraseleccionar-o deseleccionar todos los
episodios.

NOTA: Para que se puedan imprimir, los episodios deben haberse seleccionado por
separado y deben haberse visto en la pantalla Episodios (Figura 28 Pantalla Episodios
en una lista desplazable en la pdgina 44.
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Seleccionar Informes de episodios & Descarga Riauimen de u Parémetros 0

Nombre del paciente Tratamiento : On v77 ==>

Descripcion Fecha

000: Episodio de desactivacion de SMART Pass 06/07/2088

*/y 1000: Episodio de FA 04/16/2020

[1] Recuadro Seleccionar/Deseleccionar todo

Figura‘31. cPantalla (desplazable) Seleccionar Informes de episodios

3. _Seleccione Continuar para-volver'a.la;pantalla Imprimir informes. Se pueden
seleccionar 12 segundos 044 segundos de datos de ECG subcutaneos previos al
episodio mediante los botones de seleccion’situados debajo de la fila Informes de
episodios. El valor predeterminado del Onset del informe de episodios es de 12
segundos.

4. Seleccione eFboton Tmprimir para imprimirel informe. seleccionado'y volver a la
pantalla;anterior.

5. Seleccione el botdn Cancelar‘para-volver:a la pantalla-anterior sinimprimir el informe.

Exportar datos de paciente

Se pueden exportar los datos del paciente guardados en la-aplicacion S-ICD-a-un
ordenador de escritorio 0 portatil mediante un emparejamiento por Bluetooth®
preconfigurado. Para obtener informacion acerca del-emparejamiento ‘por Bluetooth® entre
la aplicacion S-ICD y un ordenador.de escritorio o portatil, consulte "Exportacién-de datos
por Bluetooth™ en la pagina 22.

Antes de configurar impresoras y ordenadores‘compatibles con Bluetooth® es’preciso
activar la conectividad Bluetooth® con la funcion Utilidades del programador. Consulte las
instrucciones completas en el Manual del usuario.de red'y conectividad (modelo,3924) del
sistema de programacion LATITUDE.

Asegurese de que el programador y el ordenador-de destino:previsto estan a una distancia
de 10 metros (33 pies) uno de otro antes de intentaruna:transferencia‘de datos
inaldmbrica mediante Bluetooth®.

1. Seleccione el boton Exportar datos del programador en {a-pantalla de inicio de la
aplicacion S-1CD. Aparecera la pantalla Exportar por Bluetooth los datos del
programador®.
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2. Seleccione una de las tres opciones de exportacion (Exportar datos de hoy, Exportar
los Ultimos siete dias y Exportar todo). Aparecera la ventana emergente “Seleccionar

el ordenador receptor”.

NOTA: Normalmente, las opciones Exportar datos de hoy y Exportar los ultimos
siete dias tardan menos tiempo en completarse que la opcion Exportar todo.

3. Laventana emergente contiene una lista desplazable de todos los ordenadores
emparejados con el programador. Seleccione el ordenador receptor previsto de la lista

para empezar la transferencia.

NOTA: Aunque todos los ordenadores emparejados se enumeran en la casilla
desplazable, solo los que se encuentren a una distancia de 10 metros (33 pies) del
programador pueden participar en una transferencia de archivos. Una vez que ha
seleccionado una de las tres opciones de exportacion, la aplicacion S-ICD prepara el
paquete de transferencia dearchivos e intenta la transferencia inalambrica. Aparece
un mensaje.de error si ng-se puede completar la transferencia. Si este es el caso,
desplace el programador a.un maximo.de 10 metros de distancia respecto del
ordenador receptor previsto o-elija otro ordenador dentro de esa misma distancia.
Vuelva.a‘iniciar el proceso.de exportacion seleccionando una de las tres opciones de
exportacion en la pantalla Exportar por Bluetooth los datos del programador.

Caracteristicas del ECG subcutaneo

El programador proporciona la posibilidad-de visualizar, ajustar y capturar la transmision
del ECG'subcutaneo del generador de‘impulsos.

Marcas de tiras de ritmo, indicadores y discontinuidades de ECG subcutaneo

El sistema proporciona anotaciones para identificar-sucesos especificos en el ECG
subcutaneo. Estas marcas, indicadores y discontinuidades se describen en las tablas

siguientes:

Tabla 2. Marcas de'ECG subcutaneo que se muestran en las pantallas del programador y en

los informes impresos

Descripcion

Marca

Carga?

ATP (solo dispositivos clinicos)

=

Latido detectado

Latido ruidoso

Latido estimulado

Deteccidn de taquicardia

— | o (L= | \

Desechar latido

Regreso a RSNa
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Tabla2. Marcas de ECG subcutaneo que se muestran en las pantallas del programador y en
los informes impresos (contintia)

a. El'marcador aparece en el informe impreso, pero no se muestra en la pantalla de visualizacion del programador.

Tabla 3. Indicadores y discontinuidades de ECG subcutaneo de las pantallas de visualizacion
del programador e informes impresos

Descripcion Indicador/Discontinuidad
Discontinuidad de ATP (solo dispositivos A
clinicos) T

Discontinuidad de descarga (

Los datos del episodio estan’comprimidoso no
disponibles (solo'pantalla)

Configuracion de escala'de ECG subcutdaneo

Paraajustar la amplitud del-ECG subcutaneo en-tiempo real y la velocidad de visualizacion
de’la configuracidon-de la'escala‘de velocidad:

1.< Seleccione eldcono Detalles (lupa)situado a la derecha de la ventana de ECG
subcutaneo en tiempo.real. Aparecela pantalla-Configuracion de ECG subcutaneo.

2. Seleccione y-arrastre las barras-de escala Ganancia-o Velocidad de barrido, si lo desea
(Figura 32'Ajuste de Ganancia'y Velocidad de-barrido-en la pagina)51). La escala de
ECG subcutaneo cambiara conforme-a’la configuracion seleccionada. El ajuste de
ganancia controla la:ganancia visual. El-programader se configura‘de forma
predeterminada.en Alcance completo para-generadores -de impulsos‘con un ajuste de
ganancia de 1x'y en-1/2 alcance para generadores-de impulsos-con un ajustes de
ganancia de 2x. Econtrol deslizante-Velocidad-de barrido controla la velocidad de
visualizacion del ECG subcutaneo’en tiempa-real de desplazamiento.'La configuracion
de la Velocidad de barrido nominal-es 25'mm/s.

NOTA: La configuracion de’la amplitud.y los ajustes de velocidad’de visualizacion
durante el desplazamiento por;el ECG'subcutdneo en tiempo:real y el £CG
subcutdneos capturados afectan solamente a-la configuracion de:la pantalla:y no
tienen impacto en la configuracion del generador-de impulsos‘durante la deteccion.
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Configuracion de pantalla de ECG A Descarga

s Info paciente | Conf. auto.
subcutéaneo

Nombre del paciente Tratamiento : On

Alcance
(CELELES completo ) 1/2 alcance
()]
(L))

Velocidad de
barrido 12.5mm/s 25 mm/s ’ 50 mm/s

Figura 32.,“Ajuste de Ganancia'y Velocidad de barrido

Captura y vista detiras de ECG subcutaneo

El programador puede:mostrary almacenar tiras de ritmo de ECG subcutaneos en tiempo
real. El programador.guarda un-maximo de 50-grabaciones generadas por:

1.2 ECG'subcutdneos de doce segundos capturados de forma manual mediante el boton
ECG subcutaneo capturado, que‘incluyen:

¢ 8,5seqgundos antes de la activacion del-botdn“ECG subcutaneo capturado
e 3 5segundos. después-de laactivacion del botén ECG'subcutaneo capturado

2. ECG subcutdneos capturados-automaticamentecdurante la prueba:de la induccion,
que incluyen:

e 6 segundos antes de;pulsar el botén Inducir
e hasta 102 segundos después.de pulsar el botdn‘Inducir

NOTA: El S-ICD suspende la"deteccion de sucesos detectados durante 1,6 segundos tras
administrar la descarga. Comoresultado, latira de ritmo.del ECG subcutdneo no.contendrd
marcadores de sucesos durante este intérvalo post-descarga ded,6 segundos.

Si es precisa una grabacion adicional, se reemplaza la‘anterior grabacién-mas.antigua con
la nueva grabacion.

Captura manual de tiras de ritmo del'nuevo ECG subcutaneo
Para capturar de forma manual una tira de ritmo del:huevo ECG subcutaneo:

1. Seleccione el botén ECG subcutaneo capturado situado a la izquierda de la ventana
del ECG subcutaneo en tiempo real. El ECG subcutaneo se-desplazara por toda la
pantalla. Los calibradores aparecen por debajo.de la tira del ritmo del ECG
subcutaneo capturado. Cada grabacion de 12 segundos incluye la fecha y la hora de
acuerdo con la configuracién de fecha y hora del programador.

NOTA: Los ECG subcutdneos de induccidn se generan automdticamente durante la
prueba de la induccion sin entradas adicionales del usuario.
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2. Seleccione y mueva los calibradores por toda la tira de ECG subcutaneos para medir
los intervalos como quiera.

3. Seleccione el botdn Continuar para volver a la pantalla a la que habia accedido con
anterioridad.

También es posible capturar ECG subcutdneos correspondientes a los tres vectores de
deteccion (Primario, Secundario y Alternativo) mediante el boton Capturar todos los
vectores de deteccion de la pantalla Utilidades (Figura 33 Pantalla Utilidades en la pagina
53).

Vista de ECG subcutaneos capturados previamente

Si el programador esta en linea:

1. Seleccione el icono Menu-principal.

2. Seleccione el botdn’Seguimiento:

3. Seleccione el boton Sucesos. Aparece la pantalla ECG subcutaneo capturado.

4

Seleccione un ECG subcutaneo capturado o un ECG subcutaneo de induccion de la
lista. Aparece-la pantalla‘de informacion de ECG subcutaneo.

Seleccione y-arrastre-los, calibradores para visualizar los detalles.

o w

Seleccione el boton Continuar para volver a la pantalla de la lista ECG subcutaneo
capturado.

Si el programadoresta fuera de linea:

1. _Seleccione el'boton Sesiones de‘paciente almacenadas en memoria de la pantalla de
inicio'del programador o’ del-Menu-principal.

2. Seleccione la'sesion de paciente almacenada deseada.

3. Seleccione unECGsubcutaneo-capturado de’la lista. Aparece la-pantalla Detalles de
ECG subcutaneo-capturado.

NOTA: No todas las sesiones de-paciente almacenadas contienen ECG subcutdneos
capturados. Se presenta un mensaje a'tal-efecto cuando-se abren las mencionadas
sesiones de paciente: En este caso, seleccione‘el icono Menu principal seguido del
botdn Fin sesion. Esta accion le-devuelve a.la pantalla«de inicio del programador.

Seleccione y arrastre loscalibradorespara visualizar los-detalles:

5. Seleccione el botdn Continuar para'volver a la‘pantalla devla lista ECGsubcutaneo
capturado.

Pantalla Utilidades

La pantalla Utilidades de la aplicacién S-ICD proporciona acceso a caracteristicas
adicionales del dispositivo. Entre ellas se incluyen-Adquirir ECG subcutaneo de referencia,
Capturar todos los vectores de deteccion, Control de-alerta-audible, Configuracion manual,
Configuracion de SMART y AF Monitor.

Para acceder a la pantalla Utilidades durante una sesion en linea:
1. Seleccione el icono Menu principal para visualizar la pantalla Menu principal.

2. Seleccione el botdn Utilidades. Se muestra la pantalla Utilidades como se ilustra en la
figura a continuacion.
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Utilidades A Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

El boton AF-Monitor-depende del modelo. La pantalla Utilidades conectada-a-un generador de impulsos modelo
A219 muestra el boton. AF-Monitor; 1a pantalla Utilidades conectada a un generador de impulsos modelo A209 no lo
muestra.

Figura 33, - Pantalla Utilidades

Adquirir ECG'subcutaneo de referencia
Para adquirir un‘ECG.subcutaneo. de referencia-manual:

1. En Ja-pantalla Utilidades(accesible desde la pantalla Menu principal, seleccione el
botdn Adquirir ECG subcutaneo de referencia para-acceder a la-pantalla- Adquirir ECG
subcutaneo de referencia.

2. Seleccione-elbotdn Continuar para-adquirir-un ECG subcutaneo de referencia. La
aplicacion S-ICD empezard-a adquirir ek ECG subcutaneo de referencia. Aparecera un
mensaje que solicite qué-los pacientes que-permanezcan inmoviles. El patron de QRS
del ECG subcutaneo de referencia se registracy se almacena en-el'generador de
impulsos.

NOTA: Cuando se pulsa el.boton.Continuar, si-hay.un ECGsubcutdneo-de referencia
almacenado actualmente ‘en el generador de-impulsos, se eliminard y‘no.se podrd
recuperar.

3. Seleccione el boton Continuar, para.completar el:proceso’y regresar-a la pantalla
Utilidades. EI boton Cancelar se puede-usar en cualquier-momento para finalizar la
adquisicion de ECG subcutaneo y volver ala pantalla. Utilidades.

Capturar todos los vectores de deteccion

El botdn Capturar todos los vectores de deteccion de la pantalla Utilidades sirve para
configurar los ajustes temporales del programador que permiten capturar los ECG
subcutaneos generados por cada uno de los tres vectores de deteccion (Primario,
Secundario y Alternativo). Este proceso tarda un minuto aproximadamente. Tras haber
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capturado todos los ECG subcutaneos se recupera la configuracion de parametros
originales.

Para capturar los tres vectores de deteccion:

1. Desde la pantalla Utilidades (accesible desde la pantalla Mend principal), seleccione el
boton Capturar todos los vectores de deteccion.

2. Aparecera la pantalla Capturando ECG subcutaneo de 12 segundos y se mostrara el
estado del proceso de captura del vector de detencidn.

Una vez capturados, se pueden ver los tres ECG subcutaneos siguiendo los pasos descritos
en "Vista de ECG subcutaneos capturados previamente" en la pagina 52.

Control de alerta audible

El generador de impulsos tiene un sistema de advertencia interna (tono audible) que
puede emitir un tono audible para alertar al paciente de ciertos estados del dispositivo
que requieren una consultaal médico urgente. Estos estados pueden comprender:

¢ Impedancia:del electrodo fuera de limites

e  Tiempos decarga-prolongados

o _Error en'la verificacion de-la integridad del dispositivo
e, Agotamiento irregular de.la-bateria

Este sistema.de advertencia interna se activa-automaticamente en el momento del
implante. Una vez activado, el-tono-audible suena-durante 16 segundos cada nueve horas,
hasta que se resuelve el estado que produjo:fa activacidn.Si vuelve a aparecer el estado
que produjo’la activacion, los'tonos-alertardn.al paciente para que consulte al médico.

PRECAUCION: :Debe aconsejarse a‘los pacientes que’se pongan en contacto con su
médico inmediatamente si;oyen-pitidos procedentes del-dispositivo S-1CD.

NOTA:  El acceso ala pantalla.de visualizacion Reinicializar alerta audible se“activa solo
cuando se produce una-condicion dealerta. Si se-activa-una-condicién de'alerta, aparecera
una pantalla de notificacion durante la.conexién.

ADVERTENCIA:

A Es posible que no se pueda utilizar de.nuevo.el tonocaudible del generador-de impulsos
S-ICD tras realizar una exploracion por IRM.\La exposicion a un.campo:magnético intenso

de un escaner de IRM, podria producirda pérdida permanente del volumen del tono
audible. Esto no puede recuperarse; ni siquiera después de abandonar el entorno. de la
exploracion por IRM y salir del Modo de-proteccion IRM. Antes de realizar'un
procedimiento de IRM, el médico y'el paciente deben contemplar las ventajas'del
procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de'perder el tono audible.. Se
recomienda encarecidamente someter a los pacientes a-un seguimiento con LATITUDE™
NXT (que es un sistema de seguimiento de pacientes a distancia) después de una
exploracion por IRM, si todavia no se ha hecho. En‘caso-contrario, se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del-dispositivo.cada tres meses con un
programa de seguimiento en el centro.

Reinicializar alerta audible

Para reinicializar el tono audible, seleccione el botdn Control de alerta audible en la
pantalla Utilidades (accesible desde el menu principal) para abrir la pantalla Configurar la
funcion de alerta audible.
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Seleccione el boton Reinicializar alerta audible para suspender los tonos de alerta audibles
activados por la condicion de alerta. Si no se corrige el estado de alerta, los tonos de alerta
audible se reactivaran durante la siguiente autocomprobacion automatica del sistema S-
ICD.

Inhabilitar alerta audible (dispositivos SQ-Rx)

En los dispositivos SQ-Rx, la opcidn Control de alerta audible permite la desactivacion del
tono audible en condiciones de alerta (Inhabilitar alerta audible). Siga los siguientes pasos
para desactivar el tono audible:

NOTA: La funcién Inhabilitar alerta audible solo esta disponible una vez se alcanza el ERI
o0 el EOL del dispositivo.

1. Enla pantalla Utilidades, seleccione Control de alerta audible para abrir la pantalla
Configurar la funcién de alerta audible.

2. Seleccione Inhabilitar alerta-audible para desactivar el tono audible de la alerta del
dispositivo.

NOTA: Esto desactivara permanentemente el tono audible en condiciones de alerta en el
caso del dispositiva>SQ-Rx. Sin-embargo, esto no afectard a la funcion de tono audible que
se.genera ‘cuando se.colocawun imdn en el dispositivo o cuando la aplicacién del
programador del dispositivo S-ICD se-conecta al dispositivo.

Habilitar/Inhabilitar alerta audible (dispositivos EMBLEM S-1CD)

Encel caso-de los dispositivos' EMBLEM S-ICD,.debe ponerse a prueba el tono audible antes
de activarlo /o desactivarlo. Siga los.siguientes pasos para probar el tono audible:

NOTA:>) En los dispositivos S-ICD EMBLEM,.la funcion Probar tono audible-solo estd
disponible cuando eltono.audible de una condicidn de alerta no esta-activo.

1. Enlapantalla Utilidades, seleccione Control de alerta audible.

2. Seleccione elbotdn Probar tono-audible entla pantalla_Configurar la:funcién de alerta
audible:

3. Evalte si seoyecel tono-audible conun-estetoscopio.

4. Siel tono audiblese oyg, seleccione’el boton Si,‘habilitar alerta audible. Si no es
audible o desea desactivar permanentemente esta-funcion, seleccione el boton No,
inhabilitar alerta audible:

PRECAUCION: En los pasos:del Programador:para programar y probar-el tono audible, al
seleccionar No, inhabilitar alerta audible desactivard la-funcion-de tono audible para
situaciones de alerta, cuando se coloque‘un iman sobre el-dispositivo y.cuando'la
aplicacion S-1CD se conecte al dispositivo.

Si el tono no es audible para el paciente, se recomienda establecer un calendario de
seguimiento de al menos cada tres meses para-el paciente-en LATITUDENXT o en el centro
para vigilar el rendimiento del dispositivo.

Para obtener informacion adicional acerca del tonozaudible, consulte la Guia técnica de IRM
S-1CD o péngase en contacto con Boston Scientific mediante“la informacion que encontrara
en la contraportada.
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Configuracion manual

La configuracién manual permite al usuario llevar a cabo la prueba de impedancia del
sistema y seleccionar la configuracion de deteccidn del electrodo y el ajuste de ganancia
del generador de impulsos. Durante la Configuracién manual, el sistema activara
automaticamente SMART Pass, si procede.

1. Enla pantalla Utilidades (accesible desde la pantalla Mend principal), seleccione el
botén Configuracion manual. Aparece la pantalla Medir impedancia.

2. Seleccione el botdn Probar para llevar a cabo la prueba de impedancia del sistema.
Se muestra la pantalla de resultados de la prueba de impedancia del sistema.

Medir impedancia A Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

La impedancia del sistema es de 165 Ohmios.

Pulse "Probar” para volver a medir la impedancia.

= Contin y

Figura 34. Configuracion’'manual: Pantalla de resultados de la;prueba-de impedancia del
sistema

3. Seleccione el botdn Continuar.

4. Hay tres vectores de deteccidn disponibles que-se pueden seleccionar de forma
manual en la pantalla Configuracion manual (Figura 35-Pantalla’Configuracion manual
con opciones de ganancia y de vector de deteccion enla pagina 57).

e Primario: Deteccion desde el:anillo.del electrodo.proximal del electrodo a'la
superficie del generador de-impulsos activos

e  Secundario: Deteccion desde el anillo.del electrodo de deteccion distal.del
electrodo a la superficie del generadorde impulsos activo

e  Alternativo: Deteccion desde el anillo'del electrodo’de deteccion distal al anillo
del electrodo de deteccidn proximal delelectrodo

El ajuste de ganancia ajusta la sensibilidad de la sefial del ECG subcutaneo detectado.
Puede seleccionarse de forma manual con el botén deslizante Seleccionar ganancia en la
pantalla Configuracién manual.
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Configuracion manual A Descarga

Nombre del paciente Tratamiento : On

Seleccionar ubicacion de deteccion

Figura 35., “Pantalla Configuracion manual con opciones de ganancia y de vector de deteccion

e Ganandia 1x(x 4mV): Se'debe seleccionar ganancia 1x cuando la amplitud de la sefial
essuficientemente grande“para-ocasionar recortes cuando se seleccione ganancia 2x.

¢~ Ganancia\2x (+2.mV): Se debe seleccionarganancia 2x cuando la amplitud de la sefial
es suficientemente pequefa para permitir un uso-de configuracién mas sensible sin
provocar recortes de-la sefial capturada. La seleccion de ganancia 2x amplifica la sefial
el doble de’lo que o hace la seleccion de ganangcia 1x.

NOTA:  Elajuste’de ganancia puede afectar al-rendimiento de la fase de certificacion.
Especificamente, el tiso de una ganancia 2x-puede mejorar la.identificacion del ruido.

Para programar’la configuracion.de deteccionseleccionada de forma manual:

1. Seleccione’el'botén Programar para-guardar el.vector.de detéccion y los ajustes de
ganancia.

2. Seleccione el botdn Continuar. Al-seleccionar el boton Continuar, el dispositivo
evaluara automaticamente si. SMART-Pass debe. activarse. Consulte el Manual del
usuario S-1CD para obtener informacién-adicional sobre SMART Pass..Para obtener
ayuda, péngase en contacto.con Boston Scientific, cuya informacién-encontraré en la
contraportada.

3. El proceso Adquirir ECG subcutaneo de.referencia se'activa automaticamente durante
el proceso de Configuracion manual:'Seleccione ‘el botdn Continuar-paraadquirir un
ECG subcutaneo de referencia. Aparecerd unapantalla de-confirmacion’cuando se
adquiera el ECG subcutaneo de referencia capturado.

Configuracion de SMART

La pantalla Configuracién de SMART permite a los usuarios acceder a la informacién y a
funciones para Carga SMART Y SMART Pass.

Carga SMART

A través de la funcidn Carga SMART, se adapta la secuencia de la iniciacion de carga del
generador de impulsos a la incidencia de episodios de arritmicos ventriculares no
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sostenidas retrasando la carga del condensador. De este modo, se conserva la duracion de
la bateria y se evitan descargas innecesarias para arritmias no sostenidas. Para obtener
informacion adicional sobre la funcion Carga SMART, consulte el manual del usuario de
EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-ICD disponible en linea, en www.bostonscientific-
elabeling.com.

El retraso de la Carga SMART se amplia automaticamente cuando se graba un episodio de
arritmia ventricular no tratado. El valor inicial de la Carga SMART se puede configurar. Para
configurar el valor inicial de la Carga SMART:

1. Enla pantalla Configuracion del dispositivo, seleccione la pestafia SMART para ir a la
pestafia Configuracion de SMART. Aparece la pantalla Configuracion de SMART. Véase
Figura 36 Pantalla Configuracion de SMART en la pagina 58.

Configuracién del dispositivo & Descarga Info paciente | Conf.auto. ¥ s o

Nombre del paciente Tratamiento : On v77 ==>

Descarga SMART Monitor de FA

La Carga SMART prolonga automaticamente la deteccion después de arritmias no sostenidas.
T |, 7 S— " SR S T A T, Y <\ Y.~ AS— _
Carga SMART 0,91 segundos

La funcién SMART Pass esta disefiada para reducir la sobredeteccion a la vez que se mantiene un margen de
deteccién adecuado.

N\ S A~ A AT\ A\ A " b m
SMART Pass OFF Infi ac

~ e

Figura 36. Pantalla Configuracion de SMART

2. Seleccione el botdn Configurar-para seleccionar el valor.inicial de la.Carga SMART.
Véase Figura 37 Pantalla de configuracion-de Carga SMART en la;pagina 59.
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Ajustar el valor de inicio de Carga SMART (segundos):

€=
0 0,91 (1@ 2,74 366 4,57
—

Programado actualmente: 0,91 segundos

Figura 37.,“Pantalla de configuracion de Carga SMART

3. “Aparecera una ventana-de confirmacion con el mensaje: “Se ha configurado la Carga
SMART. correctamente”.

4.7 Pulse el botdn-Continuar para volver a la pantalla Configuracion de SMART.
Desactivar SMART Pass

La funcion SMART Pass ‘esta disefiada para reducir el-exceso de deteccidn a la vez que
mantiene un margen de deteccidn adecuado. El dispositivo realiza un-seguimiento
continuo de la.amplitud de sefial. de ECG y desactiva-automaticamente SMART Pass si se
sospecha de‘infradeteccion.

NOTA: Si se desactiva SMART Pass, debe realizarse otra configuracion manual o
automadtica para'volvera activar esta funcion.

AF Monitor

La funcion AF Monitor se ha.concebido para facilitar el diagnésticode la fibrilacion
auricular.

Para activar o desactivar la funcion-AF Monitor, use-el'botén de.alternancia On/Off en la
pestafia AF Monitor de la pantalla Configuracién‘del dispositivo.

NOTA: Imprima los informes que desee.y‘quarde los datos'de sesion.(mediante Fin
sesion) antes de desactivar AF Monitor.-Cuando se-desactive la funcién AF Monitor, las
estadisticas almacenadas hasta entonces en AF-Monitor se borrarany no:podrdn
imprimirse ni guardarse nunca mas.

Seleccione el boton Programar para aplicar los cambios y:programar el generador de
impulsos.

Las estadisticas siguientes estan disponibles en la pantalla AF Monitor cuando se
selecciona el botdn AF Monitor:

e Dias con medicion de FA: Proporciona un nimero de dias durante los dltimos 90 en
los que se detectd FA
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e (alculo de la medicion de FA: Proporciona el porcentaje total de FA detectadas
durante los ultimos 90 dias

Para obtener informacion adicional sobre la funcion AF Monitor, consulte el manual del
usuario de EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD disponible en linea, en www.
bostonscientific-elabeling.com.

Caracteristicas adicionales de la aplicacion S-1CD

Descarga de rescate

El icono Descarga de rescate esta disponible en la barra de navegacién de la pantalla de la
aplicacién S-ICD cuando se completa el proceso de configuracidn y se establece la
comunicacion activa de un generador de impulsos con la aplicacion. Durante la
comunicacion activa se puede suministrar una descarga de rescate maxima (80 J) con un
comando.

Para administrar una descarga de rescate:

1. Seleccione €l icono rojo Descarga-de rescate de la parte superior de la pantalla del

programadoro_el boton-rojo STAT. del programador. Aparece la pantalla
Descarga de rescate(Figura 38 Pantalla Descarga de rescate en la pagina 60).

Descarga de rescate & Descarga In U8 cConf.auto. | Parémetros 0

Nombre del paciente Tratamiento : ¥ 225 mm i

Seleccionar 'DESCARGA' para aplicar la descarga de rescate de maxima
energia.

Figura 38. Pantalla Descarga de rescate

2. Seleccione el botdn Descarga para comenzar la carga del generador de‘impulsos para
realizar una descarga de rescate. Aparecerd una-pantalla’con-un fondo rojo con la
palabra “Cargando” y el programador emitird-un tono de sirena. Si se selecciona el
botdn Detener, se evitara la administracion-de una descarga de rescate y se volvera a
la pantalla Configuracion del dispositivo.

3. Aparecerd una pantalla de confirmacion con la notificacion-de que se ha administrado
la descarga correctamente junto a la impedancia de descarga correspondiente.

ADVERTENCIA:
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A Procure que siempre haya un equipo de desfibrilacion externo y personal médico
cualificado en RCP durante la implantacion y durante las pruebas de seguimiento. Una
taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un tiempo breve podria causar el
fallecimiento del paciente.

ADVERTENCIA:

Una impedancia alta del electrodo de descarga puede disminuir el indice de éxito de
conversion de la TV/FV.

PRECAUCION: Si se documenta un valor de impedancia de descarga de mas de 110
ohmios al administrar una descarga, podria ser indicio de colocacion no dptima del
sistema. Se debe tener cuidado de colocar tanto el generador de impulsos como el
electrodo directamente en la fascia.sin tejido adiposo subyacente. El tejido adiposo puede
afiadir una impedancia significativa a la via de corriente de descarga de alto voltaje.

PRECAUCION: -, Si se-documenta un valor de:impedancia de descarga de menos de 25
ohmios al administrar una descarga, ‘podria-ser indicio de un problema en el dispositivo.
Esta circunstancia podria haber alterado la descarga suministrada; asimismo, podrian verse
alterados los tratamientos futuros suministrados por este dispositivo. Si se observa un
valor informado de‘impedancia:de descarga de menos de 25 ohmios, se debe comprobar
el funcionamiento correcto del dispositivo.

Si por cualquier motivono seha podido.administrar la descarga, aparecera una pantalla
con fondo rojo'con.un mensaje que afirma_ “No se pudo aplicar la descarga”.

NOTA: - En caso de que.se pierda la telemetria, los'comandos del generador de impulsos
(incluido.Descargas de rescaté) no-estaran-disponibles-hasta que se restablezca la
telemetria.

Descarga manual

La Descarga manual permite al usuario aplicar-una-descarga sincronizada durante un ritmo
sinusal, un ritmo auricular o-un ritmo ventricular. El usuario puede-configurar el nivel de
energia de descarga en el intervalo de'10 a ‘80 julios, ademas.de la polaridad (Figura 39
Descarga manual en-la‘pagina62).;La descarga-manual también puede utilizarse a una
energia baja para evaluar'la impedancia o la integridad del sistemacen elimplante o segun
requiera el estado del paciente. Se puede administrar una descarga manual.con el modo
Tratamiento establecido en On‘u Off,

Para acceder a la descarga manual, seleccione el boton.Prueba:de descarga‘en el mend
principal. Aparece la pantalla de seleccion de prueba‘de descarga. Seleccione el botén
Descarga manual para ver la pantalla:Prueba manual de descarga.
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= \
Prueba manual de descarga & Descarga I f“"”""\} duccléade 0

Nombre del paciente Tratamiento : V67 mman

Ajustar energia de descarga (Julios) para DESCARGA MANUAL
SINCRONIZADA

K=
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ( 75 80

Polaridad de la descarga | STD .

Figura 39.” Descarga manual

ADVERTENCIA:

A Procure que siempre haya-un equipo de desfibrilacion externo y personal médico
cualificado enRCP durante-laimplantacion y durante las pruebas de seguimiento. Una
taquiarritmia ventricular inducida que.no se detenga‘en un tiempo breve podria-causar el
fallecimiento del paciente.

Uso del iman del sistema S-ICD

Un iman de Boston Scientific o uniman Cameron Health superior a 60°gauss es un
accesorio no esterilizado que;puede usarse para inhibir temporalmente la-administracion
de la terapia desde un generador-de.impulsos.

Para obtener mas informacion sobre como utilizar ehiman; consulte el Manual del usuario
del S-ICD apropiado.

Los comportamientos de la aplicacion:del iman incluyen:

e Suspender la deteccion de arritmias e inhibir-la administracion de terapia de descarga
¢ Acabar la terapia de estimulacion:post-descarga

¢ Prohibir la prueba de la induccién-dela arritmia

e Activar el tono audible del generadorde impulsos con cada complejo QRS detectado
durante 60 segundos si esta funcién esta activada y-es audible

ADVERTENCIA:

Tenga cuidado al colocar un iman sobre el generador.de impulsos S-ICD, ya que suspende
la deteccion de la arritmia y la respuesta al tratamiento. Al-quitar el iman se reanudan la
deteccion de la arritmia y la respuesta al tratamiento.

ADVERTENCIA:
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A En los pacientes con colocacion profunda del generador de impulsos S-ICD (mayor
distancia entre el iman y el generador de impulsos), la aplicacion del iman puede no
favorecer la respuesta con iman. En ese caso, el iman no puede usarse para inhibir el
tratamiento.

PRECAUCION: No coloque imanes sobre el programador.

NOTA: Una descarga de rescate manual del programador puede anular el uso del imdn
siempre que el imdn estuviese colocado antes del inicio del comando de programacion. Si
el iman se aplica tras la orden inicial, se terminard la Descarga de rescate.

NOTA: La colocacion del iman.no afecta la comunicacion inalambrica entre el generador
de impulsos y el programador.

MANTENIMIENTO, SOLUCION DE PROBLEMAS, MANIPULACION,
NORMAS Y ESPECIFICACIONES
Consulte Ja informacion demmantenimiento, solucidn de problemas, manipulacidn, normas

y especificaciones:del programador-modelo 3300 en el Manual del usuario del sistema de
programacion-LATITUDE, modelo:3300:

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Se incluye.una tarjeta.de garantia con el sistema de programacion LATITUDE. Salvo que se
acuerde o contrario; el sistema de programacion: LATITUDE sigue siendo propiedad de
Boston Scientific’y Boston Scientific debe realizar todas las tareas de mantenimiento y
reparacion que sean’necesarias. Para obtener informacion adicional sobre la garantia,
pongase_en contacto-con Baston Scientific, cuya‘informacion encontrara en la tarjeta de la
garantia.
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