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EMBLEM es una marca comercial de Boston Scientific.

Este producto puede estar protegido por una o mas patentes. Puede obtener informacion sobre patentes en
http://www.hostonscientific.com/patents,

Lista de siglas

BOL Beginning of life (Comienzo.de vida)

Cvp Contraccién.ventricular prematura

DFT Defibrillation threshold (Umbral de desfibrilacion)
EAT Estimulacion antitaquicardia

ECG Electrocardiograma

ECG subcuténeo  Electrocardiograma subcutdneo

EGM Electrograma

EOL End of life (Fin de vida dtil)

ERI Elective replacement.indicator (Indicador de recambio electivo)

FV Fibrilacion ventricular

IEM Interferencias electromagnéticas

IIE Instrumento de introduccion del-electrodo

IRM Imagen por resonancia magnética

LEOC Litotricia extracorpdrea por ondas de choque

OHB Oxigenoterapia hiperbdrica

RCP Reanimacién cardiopulmonar

RSN Ritmo sinusal normal

SEV Sistemas electrénicos de vigilancia

S-1CD Subcutaneous implantable cardioverter defibrillator (Desfibrilador automatico implantable subcutdneo)
TENS Transcutaneous.electrical nerve stimulation, (Estimulacidn-nerviosa eléctrica transcuténea)
TRC Tratamiento de-resincronizacion cardiaca

NG Taquicardia supraventricular

v Taquicardia ventricular
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Descripcion

El generador de impulsos EMBLEM™ S-ICD. (el “dispositivo”) es un‘componente del sistema S-I1CD de Boston Scientific que se
prescribe a los pacientes cuando se-puede garantizar el tratamiento de la arritmia cardiaca. El generador de impulsos admite
un electrodo EMBLEM S-ICD con un conector SQ-1 S-ICD.1'El generador de impulsos EMBLEM S-1CD también puede usarse con
el electrodo Q-TRAK Cameron Health, modelo 3010.

El generador de impulsos y-el electrodo constituyen la parte implantabledel sistema S-ICD. EI generador de impulsos puede
usarla solo con el programador EMBLEM S-ICD'modelo 3200 y con la pala de telemetria modelo 3203.

Informacidn relacionada

Para obtener mds informacion acerca de los.otros componentes del sistema S-1CD, consulte:
@ Manual del‘usuario del'electrodo EMBLEM S-1CD
® Manualdel usuariodel instrumento de introduccion delelectrodo EMBLEM S-ICD
® Manual del usuario del programador EMBLEM S-1CD

Publico previsto

La presente documentacion.estd pensada para su uso por parte de profesionales.con formacion o experiencia
enprocedimientos de implantes de dispositivos o seguimiento,

Indicaciones de uso

Elisistema S-1CD.estd pensado para proporcionar tratamiento,de desfibrilacion para el tratamiento.de taquiarritmias
ventriculares con riesgo.de muerte en pacientes que no presentan bradicardia sintomatica, taquicardia ventricular incesante
o taquicardia ventricular espontanea frecuente que se detiene de manera eficaz con estimulacion antitaquicardia.

Contraindicaciones

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

T El conector SQ-1 es un conector no estandar exclusivo.del sistema S-ICD;



Advertencias

General

Manipulacion

Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes de usar el sistema S-ICD para no dafiar
el generador de.impulsos o el electrodo. Tales dafios podrian provocar lesiones al paciente o su fallecimiento.

Parauso en un solo paciente. No'reutilizar, reprocesarni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o lareesterilizacion pueden poner en’peligro la integridad estructural del dispositivo
y/o provocar un-allo en este, lo que, a:su vez, puede causar lesiones'y enfermedades enel paciente e
incluso lamuerte. Ademds, estas practicas podrian generar.un riesgo de contaminacion del dispositivo
y/o_provocar infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluidas, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de-un paciente.a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o, incluso, el fallecimiento. del paciente.

Compatibilidad de los componentes. Todos |os componentes implantables S-1CD de Boston Scientific
estan disefiados para-usarse solamente con el sistema-S-ICD de Boston Scientific o Cameron Health. La
conexion de cualquier componente del sistema S-ICD a-un componente no compatible causara que no se
suministre el tratamiento de desfibrilacion que.puede salvar la vida del paciente.

Proteccion con desfibrilacién de seguridad. Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion
externo y personal médico-cualificado en RCP durantelaimplantacion y durante las pruebas de
seguimiento, Una taquiarritmia ventricular inducida que no se.detenga en'un‘tiempo breve podria
causar el fallecimiento del paciente.

Interaccion del generador de impulsos. El uso de varios generadores de impulsos podria provocar
la interaccion entre generadores de impulsos y causar lesiones al paciente o-la-falta de suministro de
tratamiento.Pruebe cada sistema‘de forma individual y combinada paraayudar a evitar interacciones
no deseadas. Consultela seccién-de-interacciones entre el marcapasos y el sistema S-1CD en la pagina 65
deleste manual'para obtenermas informacion.

Manipulacién‘adecuada:-Manipule los componentes del sistema S-ICD con cuidado entodo momento
yaplique la-téenica de esterilizacion-adecuada. De lo-contrario, puede causar lesiones, enfermedades o,
inclusg, el fallecimiento,del paciente.

No daiie los componentes. No'modifique; corte, doble; aplaste; estire ni dafie-de ningtin‘otto modo
ninguno de'los componentes.del sistema S-ICD. La imposibilidad de funcionamiento del sistema S-1CD
puede provocar unadescarga inadecuada o la imposibilidad,de administrar tratamiento-al paciente.



Implantacion

Manipulacion del electrodo. Manipulecon cuidado el conector del electrodo. No toque directamente
el conector con ningdn instrumento quirdrgico como conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas,
otras pinzas o clamps. Esto podria dafar el conector. Un conector dafiado puede alterar la integridad del
sellado, lo que puede dificultar la-deteccion, causar una pérdida del tratamiento o la administracién de
un tratamiento-inadecuado:

Desplazamiento del sistema. Use lasitécnicas de anclaje correctas, como se describe encel
procedimiento de implantacion, para evitar el desplazamiento.o'la migracién del sistema S-ICD.
El desplazamiento.o lamigracion del sistema S-1CD puede provocar una descarga inadecuada o la
imposibilidad de:administrar tratamiento al paciente.

Después de laimplantacion

Respuesta con iman. Tenga cuidado al.colocar un imén'sobre el generador de impulsos S-1CD,.ya
que suspende la deteccién de la arritmia y-la respuesta al tratamiento. Al quitar el iman sereanudan
ladeteccion.de la arritmia y fa respuesta al tratamiento.

Respuestacon iman con colocacion profunda del implante. En los pacientes.con.colocacion profunda
delimplante (mayor-distancia entre el imén y el generador de impulsos); la aplicacién del imén puede no
favorecer la réspuesta coniman. En ese'caso, el iman no puede usarse para inhibir el tratamiento.

Diatermia:-No exponga a los pacientes con un sistema S<ICD-implantado-a un tratamiento de
diatermia. La interaccion del tratamiento.de diatermia.con-un generador de impulsos o un electrodo
S-1CD implantado-podria dafar el generador de impulsos y provocar lesiones.al paciente.

Exposicion'aimagen por resonancia magnética (IRM). No someta al paciente.a.una resonancia
magnética. Los fuertes campos-magnéticospodrian dafiar.el generador de impulsoso el electrodo,
lo que podria.causar lesiones 0;incluso, elfallecimiento del paciente.

Entornos protegidos. Informe alos pacientes de que deben consultar a-un médico.antes de entrar

en entornos que pudieran afectar.negativamente al funcionamiento del dispositivo médico implantable
activo,incluidas las.dreas protegidas en las.que mediante tina nota de-advertencia se prohibela entrada
a‘pacientes con un generador de impulsos.

Parametros de sensibilidad e IEM. El generador de impulsos puede ser mds susceptible a las interferencias
electromagnéticas de baja frecuencia con sefiales inducidas de mds de 80.uV. La sobredeteccion delruido

a causa del aumento de la susceptibilidad puede provocar descargas incorrectas y debe tenerse en cuenta

al determinar el calendario. de seguimiento de lospacientes expuestos a interferencias electromagnéticas de
baja frecuencia. La fuente de interferencias electromagnéticas mds comiin en este rango de frecuencia es el
sistema de alimentacion de;algunos trenes-europeos que funcionan a 16,6Hz. Se.debe prestar particular
atencidn a los pacientes que tienen exposicion laboral a estos tipos de sistemas!



Precauciones

Consideraciones clinicas

Longevidad. El generador de impulsos S-ICD dejard de funcionar finalmente porque se agotaré la
bateria. La desfibrilacion.ylas cantidades excesivas de ciclos de carga acortan la longevidad de la bateria.

Uso pediatrico. No‘se ha evaluado el uso pediétrico del sistema S-ICD.

Tratamientos disponibles, El sistemaiS-ICD no administra estimulacion antibradicardia, tratamiento
deresincronizacion cardiaca(TRC)-ni.estimulacién-antitaquicardia (EAT) a largo plazo.

Esterilizacion y almacenamiento

Implantacion
[ )

Siel'envase esta dafiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con dxido de etileno antes del
envasado final. El generador de.impulsos o el electrodo estardn esterilizados en el momento de.la
recepcion, siemprey.cuando el envase esté.intacto. Si elienvase estd-mojado, perforado, abierto.otiene
otros dafios, devuelva el generador deiimpulsos o el electrodo a Boston Scientific.

Siel dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya-caido.sin estar dentro.de un
embalaje en perfecto estado. No\implante un dispositivo-que se haya caido desde-una altura superior
a 61.cm (24 pulgadas) sin estardentro de un embalaje en perfecto estado. En estas condiciones, no se
puede garantizarla esterilidad, la integridad o el funcionamientoy'el dispositivo deberd devolverse

a Boston Scientific para-que sea examinado.

Fechade caducidad. Implante'el generador de impulsos o'el electrodo antes de la FECHA DE
CADUCIDAD que figura en la-etiqueta del envase, ya que esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento
vélido. Por ejemplo, si lafecha es el-1 de enero, no'debe implantarse ni durante ni después del 2 deenero.

Almacenamiento del dispositivo. Almaceneel generador de impulsos en un lugar limpio, dondeno haya
imanes i kits que'los contengan'y alejado de toda-fuente de IEM:para evitar que se dafie el-dispositivo.

Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamiento recomendada
estd entre 0°Cy 50 °C (32 °F y 122 °F). Deje que el dispositivo alcance una‘temperatura adecuada antes
de utilizar la telemettia, programarlo o implantarlo, puesto que lastemperaturas extremas pteden
influir en sufuncionamiento.inicial.

Evite las descargas en.el implante: Compruebe que el dispositivo esté en Shelf mode (modo
Almacenamiento) o Therapy Off (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.



Evaluacion del paciente para-una intervencion. Pueden existir factores adicionales con respecto
ala salud general del paciente y su estado patoldgico que, atin no estando relacionados con el
funcionamiento o finalidad del dispositivo, podrian hacer que el paciente no sea un buen candidato
para la implantacidn.de este sistema. Los grupos de apoyo a la salud cardiovascular pueden disponer
de recomendaciones que sirvan de ayuda ala hora de realizar esta evaluacion.

Creaciondel tinel subcutaneo. Use solo el instrumento,deintroduccion del electrodo para crear
el tunel subcutdneo al implantar y ubicar el electrodo.

Ubicacion de la sutura. Suture solo |as dreas indicadasen las instrucciones de implante:

No suture directamentesobre el cuerpo del electrodo. No suture directamente sobre el cuerpo
del electrodo, ya que podrian producirse dafios estructurales. Use el manguito de sutura para evitar
que el electrodo se mueva.

No doble el electrodo cerca de lainterfaz del electrodo y'el bloque conector. Inserte el
conectordel-electrodo directamente.en el puerto-del blogue conector del generador de impulsos. No
doble el 'electrodo cerca de la interfaz del-electrodo y el blogue conéctor. Si se inserta incorrectamente,
podria dafarse-el'aislamiento o el conector.

Conexiones de electrodos. No inserte el electrodo en el puertode conexidn del generador
de impulsos sin tomar las precauciones siguientes que garanticen una‘insercion adecuada:

)~ Inserte la llave dinamométrica en la-hendidura provista del tapdn de sellado antes de‘insertar el'conector
del electrodo en el puerto para eliminar el liquido o aire que esté atrapado.

) Verifique visualmente que.el-tornillo.esté retraido lo suficiente para:poder realizar la insercion. Con I llave
dinamométrica afloje el tornillo si fuera.necesario.

" Inserte totalmente el conectordel electrodo’enel puerto y'a continuacién apriete el tonillo en.el conector.

Guias esternales. Alimplantarel sistema S-ICD en un paciente con-guias esternales, asegurese
de que no haya contacto entre las guias.esternalesy los electrodos de deteccion distal y proximal
(por ejemplo, mediante el uso de fluoroscopia): La deteccidn puede verse-alterada si-se produce un
contacto intermetdlico entre un-electrodo de deteccién yjuna‘quia esternal. Si es necesario, vuelva
atunelizar el electrodo para asegurarse de gue haya suficiente separacion entre los electrodosde
deteccion y las guias esternales.

Dispositivo de recambio. Al implantar un.marcapasos de recambio-€n una cavidad subcutdnea

que contenia previamente un-dispositivo.mas grande, podria quedar-aire atrapado-en la cavidad; haber
migracion o.erosion o un contacto insuficiente entre.el dispositivoy-el tejido. Sise irriga la cavidad con
solucién salina estéril, disminuye la‘probabilidad de que quede aire atrapadoy de queel contacto sea
insuficiente. Si se suturael dispositivo en su posicion, se reduce la posibilidad de migracion y erosién.

Pala de telemetria. La-palaes un dispositivo no esterilizado. No.esterilice [a.pala ni el programador.
La pala se debe hallar en una’barrera‘estéril antes.de usarse en el-campo estéril.



Programacion del dispositivo

® Comunicacion del dispositivo. Use inicamente el programador y la aplicacién de software
designadas para comunicarse con.este generador de impulsos S-1CD.

® Ajuste de deteccion. Después de un-ajuste’en el pardmetro de deteccién o de una modificacién
en el electrodo; verifique siempre que la.deteccion sea adecuada.

® Los pacientes oyen tonos procedentes de su dispositivo. Debe.aconsejarse al paciente que
se ponga en contacto con sumédico inmediatamente’si oye pitidos procedentes del dispositivo.

®_‘Programacion de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el dispositivo y los
pardmetros programados son apropiados para pacientes.con TSV, ya que las TSV pueden iniciar un
tratamiento del dispositivo no deseado.

Riesgos medioambientales y derivados de tratamientos médicos

® Evitarinterferencias electromagnéticas (IEM). Indigue a los pacientes que eviten las fuentes
de |EM, ya que-podrian hacerque el generador de impulsos suministrara un.tratamiento inadecuado
o inhibir el tratamiento-adecuado. Generalmente; al alejarse de la fuente delEM o desactivando esta, el
generador-de impulsos vuelve a sufuncionamiento normal. Ejemplos de fuentes potenciales de IEM son:

A S T N

Fuentes de suministro eléctrico, equipos de soldadura por arco'o por resistencia’y dispositivos robotizados
Lineas del tendido eléctrico de alto voltaje

Hormos de fundicidn eléctricos

Transmisores de RF grandes, como.un radar

Radiotransmisores, jincluidos los utilizados en juguetes teledirigidos

Dispositives electrénicos de vigilandia (antirrobo)

Un alternador de un coche cuando-estd arrancado

Tratamientos médicos y pruebas de diagndstico endos que una-corriente eléctrica atraviese el cuerpo,
como TENS; electrocauterio, electrdlisis/termélisis, pruebas electrodiagndsticas, electromiografia.o estudios
de conduccion nerviosa

Cualquier dispositivo aplicadoexternamente que emplee un sistema de alarma de deteccion automatica
de cables.(por €j., un aparato de ECG)



Entornos médicos y hospitalarios

® Desfibrilacion externa. La desfibrilacion o cardioversién externas pueden dafiar el generador de impulsos
o el electrodo. Para.evitar dafios,a los componentes del sistema implantado, tenga en cuenta lo siguiente:

> No coloque-un-parche (o.pala) directamente sobre el generador de impulsos o el electrodo. Ponga los
parches (0 palas) lo.mdslejos posible de los componentesdel sistema implantado.

) Configure la salida de energia-del equipa de desfibrilacion externa tan baja como sea aceptable
clinicamente.

> Tras unacardioversién o'desfibrilacion externa, verifique el funcionamiento del generador de impulsos
(“Seguimiento del'generador de impulsos posterioral tratamiento” en la pagina.14).

® Reanimacion cardiopulmonar. La reanimacién.cardiopulmonar(RCP) puede interferir
temporalmente la deteccion y causar una demora en’la administracin del tratamiento.

*® Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas 0-el“ruido”proveniente de dispositivos.tales
como equipos.de electrocauterizacién y.monitorizacion pueden causar interferencias al establecerse
o'mantenerselatelemetria para la interrogacién.o-programacion del dispositivo. En presencia de tales
interferencias, aleje el programador de los dispositivos eléctricos y asegurese de que los cables y el cable
dela-palano estén entrecruzados.

® Radiacion ionizante. No€s posible especificar una dosis de radiacion segurani garantizar el correcto
funcionamiento del generador de.impulsos trasla-exposicion a'la radiacion.ionizante, Un conjunto'de
muiltiples factores determina elimpacto.de la radioterapia’en un generador de impulsos implantado,
incluida la proximidad de éste al haz radiactivo, el tipo.y energia del haz radiactivo, la frecuencia de
la dosis, la dosis total suministrada durante la vida del generador de impulsosy la proteccion de este.
El impactode'la radiacion ionizante variard también de un generador de impulsos.a otro, pudiendo
desde no producirse ningtin cambio en el-funcionamiento hasta ocasionar la falta de tratamiento:

El impacto potencial de las fuentes de radiacién ionizante varia significativamente en un.generador.de
impulsosimplantado:Varias fuentes de radioterapia son capaces de dafiar o interferircon un generador
de.impulsos implantado, incluidas las que seutilizan para el tratamiento del cancer, como el-cobalto
radiactivo, los.aceleradores lineales, las particulas radioactivas y.los betatrones.

Antes de.un ciclo de tratamiento conradioterapia; el oncélogo'y el cardiélogo o electrofisidlogo del
paciente deberan teneren cuenta-todas las opciones de tratamiento del paciente; incluidos un mayor
seguimiento y la sustitucion del'dispositivo. Ademds, debera tenerse en cuenta lo siguiente:

> Recubra el generador de impulsos con un material resistente a las radiaciones, independientemente
de la distancia existente entre-el generador de impulsos y el haz de la radiacién.

) Determinar el nivel adecuado de monitorizacion del paciente durante el tratamiento.



Evaluar el funcionamiento delgenerador de impulsos durante y después del ciclo de radioterapia para
comprobar lo mejor posible fa funcionalidad del dispositivo (“Seguimiento del generador de impulsos
posterior al tratamiento” en la pagina 14). El grado, el tiempo y la frecuencia de esta evaluacién en
relacion con el tratamiento deradioterapiadependen de la salud actual del paciente y, por tanto,
deberd determinarlos el cardiélogo o électrofisidlogo que le atienda.

El generadorde impulsos realiza automdticamente diagndsticoscada hora, por lo que la evaluacién del
generador de impulsosno debera concluir hasta que los diagndsticos del- generador de impulsos se hayan
actualizado y revisado (como minimo, una hora después de la exposicion a la radiacién). Los.efectos de la
exposicion-a la radiacién en.el generador de impulsos implantado pueden no detectarse hasta un tiempo
después de la exposicion. Por este.motivo, contintie monitorizando exhaustivamente el.generador de
impulses'y tenga cuidado al programar una funcién en-fassemanas o meses posteriores a la radioterapia.

Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia.(RF). El electrocauterio yla ablacién por RF pueden
inducir arritmias o fibrilacién ventricular, ademds.de causar descargas inadecuadas y la inhibicién

de la estimulacion posterior a la descarga. Asimismo; deben extremarse las precauciones cuando'se
vaya.a realizar cualquier.otro tipo de procedimiento.de ablacién cardiaca en-pacientes que tengan un
dispositivo-implantado: Si el electrocauterio o la-ablacion por RF-son necesarios por razones médicas,
tenga en.cuenta lo siguiente para minimizar los riesgos asociados al paciente y al dispositivo:

) _Programe el‘generador de impulsos.en modo Therapy Off (Tratamiento: Off).
) Tenga disponible equipo para la'desfibrilacién-externa.

) Evite el contactodirecto entre el equipo.de‘electrocauterizacion.o los catéteres de ablaciony.el generador
de impulsos y-el electrodo.

> Mantengala via de Ja corriente‘eléctrica lomaés lejos posible del generador deimpulsos y el electrodo.

) Silaablacion por RF o.el electrocauterio se realiza-en tejido que esté cerca del dispositivo o.del electrodo,
compruebe el funcionamiento del-generador de impulsos (“Seguimiento-del'generador-de impulsos
posterior al tratamiento” en la.pdgina 14).

). "Para la electrocauterizacion, utilice un-sistema de electrocauterio bipolar siempre que seaposible y
aplique rafagas cortas, intermitentes e irregulares a la energia que sea lomas baja posible.

Al finalizarel procedimiento, vuelva a ajustar el generador deimpulsos.en'modo Therapy On
(Tratamiento: On).



Litotricia. La litotricia extracorpdrea porondas de choque (LEOC) puede causar interferencias
electromagnéticas o dafiar-el generador.de impulsos. Si es necesario utilizar este tipo de litotricia,
considere lo siguiente'para minimizar la posibilidad de que se produzcan interacciones:

) Evite enfocarel'haz de la litotricia cerca'de/la zona de implantacion del generador de impulsos.

) Programe el generadorde impulsos.en modo Therapy Off (Tratamiento: Off) para evitar descargas
inadecuadas.

Energia por ultrasonidos: L'a terapia de ultrasonidos (por ej.;la litotricia) puede dafiar el generador
deimpulsos: Si.debe utilizarse terapia de ultrasonidos; evite enfocar el haz cerca del lugar en que se
encuentre el generador de impulsos. No se hadescrito que los-ultrasonidos para diagndstico (por ej.,
la ecocardiografia)-sean perjudiciales para el generador de impulsos.

Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las sefiales de RF de dispositivos.que funcionen a frecuencias
préximasia las'del generador de impulsos pueden interrumpir la telemettia mientras se interroga

o programa el generador de impulsos. Estas interferencias.de RF se pueden reducir aumentando la
distancia entre €l dispositivo,que causa:la.interferencia'y el programador y el generador de impulsos.

Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, los tratamientos

0 las pruebas de diagndstico que transmitan corriente eléctrica al paciente‘puedeninterferir en el
funcionamiento-del-generador-de impulsos. Los tratamientos y las pruebas de diagndstico de caracter
médico que-empleen una corriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrélisis
y termdlisis, pruebas electrodiagndsticas, electromiografia o estudios de conducciénnerviosa)
puedeniinterferir con el generador de impulsos.o daiarlo. Programe el dispositivo-en modo Therapy
Off(Tratamiento: Off) antes-del tratamiento'y monitotice el comportamiento del dispositivo durante
el tratamiento: Después del tratamiento, verifique el funcionamiento del generador de impulsos
(“Sequimiento del generador de impulsos posterior al tratamiento” en la'pagina 14).

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS). El uso.de TENS conlleva pasar corriente
eléctrica a través.del cuerpo y puede interferir con el funcionamiento del generador de impulsos. Si

es necesario utilizar TENS; evaltie la-compatibilidad de la configuracién del tratamiento.con TENS con
respecto al generador de impulsos. Las siguientes recomendaciones pueden reducir fa'probabilidad de
que'se produzca.una interaccion:

> Coloqueos electrodos del dispositivo TENS lo.mads juntos posible entre’siy lo mas lejos posible del
generador de impulsos y elelectrodo.

Y Use la energia‘de salidadel TENS més baja que sea clinicamente adecuada.
) Considere monitorizanla actividad cardiaca.durante el uso del dispasitivo TENS.



Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a reducir las interferencias durante el uso de
TENS en el centro:

) Sise cree que existeninterferencias durante’el uso en el centro, apague la unidad TENS.

Y No cambiea configuracion.de la unidad TENS hasta verificar que los nuevos parametros no interfieren
en el funcionamiento del generador de impulsos.

Si es'necesario utilizar TENS fuera-del dmbito clinico (uso doméstico) por razones médicas, proporcione
a los pacientes las;siguientes instrucciones:

" No cambie los parametros de la.unidad TENSni-la posicién-de los electrodos a menos que se le indique.
> Termine cadasesién de TENS apagando la.unidad antes-de retirar los electrodos.

). Si'el paciente recibe-una descarga durante el uso.de TENS, deberd apagar el dispositivo TENS y contactar
con'sumédico.

Siga estos pasos para utilizar.el programador'y evaluarel funcionamiento del generador de impulsos
durante el usode TENS;

1. Programe el generador de impulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: Off).

2:-Observe los-ECG subcuténeos en tiempo real en losvalores de salida TENS prescritos, anotando cuando
se produce deteccion adecuada o interferencias.

3. Cuando hayaterminado, apague el dispositivo TENS y.vuelva a programar el-generador de impulsos
en modo Therapy On (Tratamiento: On).

Ademés; deberd realizar una evaluacién completa.del generador de impulsos después-del tratamiento
con TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no'se ha alterado (“Seguimiento del generador de
impulsos posterior al tratamiento” en la pdgina 14).

Para obtenerinformacion adicional, pdngase en contacto con Boston Scientific usando la‘informacion
de la.contraportada.

Entornos domésticos y laborales
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® Aparatos de uso.doméstico. Los-aparatos de uso doméstico que funcionan correctamentey. que

estan correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen'suficientes IEM para interferir en el
funcionamiento del generador de impulsos. Ha habido informes sobre interferencias en generadores de
impulsos producidas por-herramientas manuales eléctricas 0 maquinas.de-afeitar eléctricas utilizadas
directamente sobre la zona deimplante del.generador de impulsos:



® Sistemas electrénicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a los pacientes que
no se queden parados cefca de sistemas-antirrobo, de puertas de sequridad o de lectores de etiquetas
con equipos de identificacion por radiofrecuencia (RFID), ni que se apoyen contra ellos. Estos sistemas
pueden encontrarseen las entradas y en lassalidas de tiendas y bibliotecas publicas, asi como en los
sistemas de control de acceso'de los puntos.de entrada. Es poco probable que estos sistemas afecten a
la funcion del dispositivo cardiaco cuando los pacientes pasen através de ellos a una velocidad normal.
Si unpaciente se encuentra cerca de un sistema electronico antirrobo,de seguridad o de control de
entrada y presenta sinfomas,debe alejarse de inmediato de los equipos cercanos e informara sumédico.

® Teléfonos moviles. Informe a los pacientes que coloquen los.teléfonos méviles en el oido opuesto
al lado en'que se encuentra el dispositivo implantado. Los pacientes no deben llevarun teléfono
mévilencendido-en.unbolsillo cerca del pecho-o en un cinturdn de modo que quede a menos de
157em\(6 pulgadas) del dispositivo implantado, ya que:algunos padrian hacer'que el generador de
impulsos suministre un tratamientoinadecuado o inhiba el tratamiento adecuado.

¢ Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicion prolongada a fuertes campos
magneéticos (mayores a 10 gauss o 1 mTesla) puede suspender la deteccion de la arritmia, Entre
los ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:

) Transformadoresymotores industriales
Escaneres de-IRM
Altavoces estereofonicos grandes

Receptores telefénicos si se sujetan amenos de 1,27.cm (0,5 pulgadas) del generador de impulsos

vV Vv

Detectores portatiles de metales.como los que se utilizan:en los controles de aeropuertos y en lassalas
de Bingo

® Presiones elevadas. LaSO (International Standards-Organization) no ha aprobado una prueba
de presién normalizada para-los generadores de impulsos implantables que se hayan sometido a
oxigenoterapia hiperhérica (OHB).0 buceo con hotella. Sin embargo, Boston Scientificha:desarrollado
un.protocolo de prueba para evaluar el rendimiento deldispositivo tras la exposicion-a presiones
atmosféricas-elevadas. El siguiente resumen de las pruebas de presion no debe considerarse como
una aprobacion del tratamiento de OHB ni del buceo-con botella, ni debe interpretarse como tal.

Las presiones elevadas-debidas.a la oxigenoterapia hiperbarica 0 al buceo con botella pueden dafiar

el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos los genéradores de impulsos de

la muestra de-prueba funcionaron conforme a sus especificaciones cuando se les expuso.amas de

300 ciclos a una presion. maxima de 3,0 ATA. Las pruebas de laboratorio.no.denotaron<l impacto de la
presion elevada sobre el rendimiento del generador de-impulsos ni-sobre la respuesta fisioldgica estando
implantado en un cuerpe humano.
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La presion para cada ciclo de'prueba empezaba a la presion ambiental, aumentaba hasta un nivel de alta
presion y, luego, volvia a la-presion ambiental. Aunque el tiempo transcurrido bajo una presion elevada
puede afectar a la fisiologia humana, las pruebasindicaron que el funcionamiento del generador de
impulsos no se vio-afectado. A.continuacién.se proporcionan equivalencias de los valores de la presion
(Tabla 1 de la pagina 12).

Tabla 1: Equivalencias de los valores de presidn

Equivalencias de los valores de presion
Atmdsferas absolutas 3,0 ATA
Profundidad marina? 20-m)(65 pies)
Presion absoluta 42,7 psia
Manémetrol 28,0 psig
Bar 2,9
kPa-absoluta 290

aTodas las presiones se obtuvieron basandose en una-densidad del agua del mak.de 1.030 kg/m3.
b Presion leida en'un manémetrod instrumento (psia = psig.+.14,7 psi).

Antes de practicar buceo con-botella.o empezar un programa.de OHB, deberd consultarse con el
cardiélogo.o-electrofisidlogo del paciente para.conocer por completo las posibles consecuencias
relacionadas con el estado de salud especifico del paciente. También puede consultarse a un especialista
en'medicina del.buceo conbotella antes de su practica.

Puede estar justificado realizar un sequimiento'mas frecuente del dispositivo en caso.de-exposicién

a OHB 0 buceo conhotella. Evaldejel funcionamiento del generador de impulsos-después de la
€xposicion a-una-presion elevada (“Seguimiento del-generador de.impulsos posterior al tratamiento”
enla pagina 14). El grado, el momento.y1a frecuencia de esta.evaluacion conrespectoala exposicion
a unapresion elevada-dependende la salud actual del paciente'y, portanto, debera.determinarlos el
cardiélogo o electrofisidlogo.que le atiendan, Si tiene preguntas adicionales o-desea conocer con mds
detalle el protocolo de prueba o los resultados de laspruebas especificas de la OHB o delbuceo con
botella, péngase en-contacto con,Boston Scientific.en el ndmero de teléfono de la contraportada.



Pruebas de seguimiento

® Impedancia de descarga baja. Sise documenta un valor de impedancia de descarga de menos
de 25 ohmios de una descarga administrada, podria ser indicio de un problema en el dispositivo. Esta
circunstancia podrfa haber alterado la déscarga suministrada; asimismo, podrian verse alteradas 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.

® Prueba de conversion. La conversion satisfactoria de FV.o TV durante la prueba de conversion.de
una arritmia'no.garantiza.que se produzca la conversion-ras 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 intervencién. Verifique
con una.prueba de conversidn 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 pardmetros.

® (onsideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Deberd considerarse de
antemano el sequimiento del generador deiimpulsos en‘el caso de pacientes que tengan previsto viajar
0 trasladarse después del implante a un pais distinto al que se-le.implanté el dispositivo. La normativa
que regula.la aprobacién de los dispositivosiy-la configuracién del software de su programador varia de
un-pais a otro; en-algunos paises puede no haberse aprobado el seguimiento de productos especificos
opueden no disponer de la:capacidad para-el mismo. Péngase en.contacto con Boston Scientific,
consultando la‘informacién de la contraportada, para obtener ayuda sobre la-viabilidad del sequimiento
del dispositivo en el-pais de destinodel paciente.

Explante y eliminacion

¢ Manipulacion deldispositivo durante el explante. Antes de la explantacion, limpieza o transporte
del.dispositivo y para impedir que suministre-descargas no deseadas; que sobrescriba datos importantes
de'la-historia de tratamiento.o que emita tonos acisticos, realice las siguientes-tareas:

> Programe el generador de impulsos en modo Therapy, Off (Tratamiento: Off)
> S se ha alcanzado el estado ERI o EOL; desactive el tono audible:

) Limpiey desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacion
de productos con riesgo bioldgico.

® Incineracién. Compruebe'que se ha retirado el generador de impulsos antes de la cremacin:
Las temperaturas de cremacion e incineracion pueden hacer que el genérador de impulsos explote.



Informacion preventiva complementaria

Seguimiento del generador deimpulsos posterior al tratamiento. Después de una intervencion
quirtrgica o de un‘procedimiento médico que pueda afectar al funcionamiento del generador de
impulsos, deberd realizar unseguimiento.completo, que debe incluir lo siguiente:

) Interrogar al generador'de impulsos.con un programador

) Revisar los sucesos-almacenados, los cddigos de fallo.y los ECG subcutaneos en tiempo real antes de guardar
los datos.del paciente

Probarlaimpedancia del electrodo
Verificar el estado-de la pila
Imprimirlos informes que se desee

Verificar que la programacion final es adecuada antes-de.dejar que'el paciente ahandone la'consulta

VOV VY

Finalizar la-sesion

Sucesos adversos potenciales

Los sucesos adversos potenciales relacionados.con el implante del sistema S-ICD-pueden incluir, entre otros, los siguientes:
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Aceleracion/induccién de arritmia.auricular o ventricular
Administracion de descarga incorrecta
Agotamiento,prematuro dela baterfa

Conexidn incorrectadel electrodo al dispositivo
Deformacion o.rotura del-€lectrodo

Enfisema subcutdneo

Enrojecimiento, itritacién, entumecimiento o-necrosis tisular
Erosion/extrusion

Estimulacion-muscular/nerviosa

Estimulacion posterior a la descarga incorrecta
Fallecimiento

Fallo del aislamientodel-electrodo

Fallos diversos en los componentes

Fiebre



Si se producen sucesos.adversos, €s posible que'sea necesario-realizar.acciones correctivas invasivas, modificar.o retirar

Formacion de queloides

Formacion de quistes

Fractura del conductor

Hematoma/seroma

Hemorragia

Hemotdrax

Ictus

Incapacidad para administrar el tratamiento
Incapacidad para comunicarse con el dispositivo
Incapacidad.para desfibrilar o estimular
Incomodidad o tiempo prolongado de cicatrizacion de la‘incision
Infeccion

Lesion nefviosa

Migracion o desplazamiento

Molestia post-descarga/post-estimulacion
Neumotdrax

Reaccion adversa alas pruebas.de induccién
Reaccion alérgica o adversa al sistema-o fa medicacién
Retraso.enla administracion del tratamiento
Revision quirtirgica o cambio del sistema
Sincope

el sistema S-ICD.

Los pacientes que reciben‘un-sistema S-ICD pueden desarrollar.desérdenes psicolégicosque incluyen; entre otros, los siguientes:

Depresion/ansiedad

Descargas fantasma

Temor a las descargas

Temor a un mal funcionamiento del dispositivo



Seguimiento del paciente

La herramienta de sequimiento del paciente, modelo 4744 (Figura 1) es una herramienta de medida personalizada hecha de
plastico transparente anotado conperfiles coloreados. Los perfiles estan disefiados para asegurar el funcionamiento correcto
del dispositivo al identificar caracteristicas de sefializacién.que pueden provocar resultados de deteccion insatisfactorios para
el paciente antes del implante:.El'proceso de seguimiento del paciente se completa en tres pasos: (1) Obtencién del ECG de
superficie, (2) Evaluacion‘del ECG de superficie y (3)-Determinacion de un.vector de deteccion aceptable.

Se puede solicitar la herramienta de sequimiento‘del paciente a cualquier representante de Boston Scientific.o-poniéndose
en contacto con Boston Scientificmediante la informacion‘de la contraportada:
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Boston, =
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T
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Figura 1: Herramienta de sequimiento del paciente:Para facilitar la referencia, se asignauna letra (A, B, G, D, EF)
acada perfil coloreado.

Obtencion del ECG de superficie

1. Parallevar a cabo el procesoide sequimiento-del paciénte, se debe obtener un-equivalente-de superficie de los
vectores de.deteccion subcutaneos. Esimportante obtener el EGC de superficie en el lugar.que representa la posicion
prevista del sistema.S-1CD‘implantado. Al colocar el sistema S-ICD en la ubicacién de implante tipica; el electrodo del
ECG de superficie-debe ubicarse como se describe a continuacion (Figura-2). Sisedesea una ubicacion no-estandar del
electrodo o del generador.de impulsos del sistema S-I(D, se deben'modificar las ubicaciones del electrodo de ECG de
manera adecuada.

® Elelectrodo de ECG LL debe colocarse.en una ubicacion lateral, en el 5.2.espacio intercostal a lo largo
de la linea axilar media-para representar la ubicacion objetivo.del generador de impulsos implantado.
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® Elelectrodo de ECG LA debe colocarse 1'cmla izquierda de la linea xifoides media para representar
la ubicacion prevista del nodulo de deteccion proximal del electrodo implantado.

® Elelectrodo de ECG RAdebe colocarse 14 cmsobre el electrodo de ECG LA, para representar la posicién
prevista de la punta de deteccion distal.del electrodo implantado. En la parte inferior de la herramienta
de sequimiento transparente; hay una gufa de 14 cm.

ECG DE 3 CABLES SIMULTANEO

1. REGISTRO Dectibito supino + de
pie 25 mm/s, de 5 a 20 mm/mV

Figura2: Ubicacion tipica de los electrodos de ECG de superficie parael sequimiento del paciente

Con-una méaquina de ECG adecuada, registre de 10 a20'sequndos de ECG conlos Leads (cables) 1, 11 y lllicon
una velocidad de barrido'de 25 mm/sy,una ganancia de ECG de 5-a 20 mm/mV (use la-ganancia de ECGmayor
que no resulte en recortes).

Nota: £simportante establecer una linea base estable al-obtener el ECG de superficie. Si se advierte una linea
base irreqular; asegtrese de que'se hayan conectado al paciente los electrodos de conexidn a.tierra de la mdquina
de ECG. Pata obtener unasefial aceptable para la prueba, se puede ajustarla-ganancia encada cable de E(G
independientemente.

Registre las sefiales de ECG en.al menos dos posturas: (1) Dectibito'supino y.(2) de pie, Se pueden obtener
otras posturas, como; Sentado, lateral izquierdo; lateral derechoy decdbito prono.

Nota: Si el sistema S-1CD se va-a implantarcon'un marcapasos concomitante, se.deben obtener.todas las
morfologias ventriculares (estimuladas e intrinsecas; si Se espera.una conduccion norma).



Evaluacion con el ECG de superficie

Se debe evaluar cada ECG de superficie mediante el-andlisis de al menos 10 segundos de complejos QRS. Si se notan varias
morfologias (por ejemplo, bigeminismo, estimulacion, etc.), se’deben comprobar todas las morfologias, segun lo descrito
a continuacion, para que el vector se considete aceptable:

(Cada complejo QRS se evalta de la siguiente'manera:

1. Seleccione.el perfil coloreado de la herramienta de sequimiento del paciente que mejor coincida con‘la amplitud del
QRS (Figura 3). Para las sefiales bifdsicas, se debe usar el picomés grande para determinar el perfil coloreado adecuado.
El pico de'QRS debe encontrarse dentro de laventana limitada por la linea de puntos y el pico del pérfil coloreado.

Nota: Las ganancias de.£CG > 20 mm/mV no se admiten. Si, al‘anotarse con la mdxima-ganancia de
20 mm/m¥, el pico de QRS no alcanza,el limite minimo (linea de puntos) del perfil coloreado mds pequefio,
ese complejo QRS se‘considera:inaceptable.

PERFIL RERFIL
INCORRECTO CORRECTO

odid seuoz

2. SELECCIONE el perfil coloreado.
El pico mas alto de QRS debe estar dentro
de una Zona pico.

Figura 3: Seleccidn del perfil coloreado
2. Alinee el borde izquierdo del perfil.coloreado seleccionado con el onset del.complejo QRS- La lineahorizontal del
perfil coloreado debe usarse como/gufa para a alineacién-de la linea base-isoeléctrica

3. Evalde el complejo QRS.Si el complejo.QRS y la onda T-posterior completos se-encuentran dentro del perfil coloreado,
el QRS se considera aceptable. Si alguna-parte del.complejo QRS o de la onda T posterior se‘extiende fuera del perfil
coloreado, el QRS se considerainaceptable (Figura 4).
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CABLE CABLE
INAGEP.TABLE ACEPTABLE

P

3. VERIFIQUE que al menos

un cable sea aceptable en todas
las posturas.

Figura 4: Evaluacion del complejo QRS

4. Repita los pasos-anteriores con todos los‘complejos QRS obtenidos con todos los'cables.de ECG de superficie
en todas las posturas obtenidas.

Determinacion de un vector de deteccion aceptable

(ada cable de ECG de superficie obtenido representa un vector de deteccion del sistema S-1CD. Evalde cada cable de ECG
de superficie independientemente para sabersi es aceptable. Un cable de ECG de superficie (vector de deteccion) debe
considerarse aceptable solo si-se cumplen todas las condiciones siguientes:

® Todoslos complejosyy las morfologias QRS del-cable de ECG de superficie (vector de deteccién) deben
pasarla evaluacién de QRS. Se pueden hacer excepciones para grandes cambios de morfologia
relacionados con un latido ectépico-ocasional (porejemplo,CVP).

® |amorfologia del-complejo QRS intrinseco/estimulado €s estable en todas las:posturas. No se advierte
un.cambio significativo en.el'complejo.QRS como consecuencia.de.los cambios posturales.

® Hl cablede ECGde superficie (vector de deteccion) debe considerarse aceptable entodas las posturas comprobadas.

Un paciente se considera.apto para.el.implante del sistema-S<ICD si al menos un cable de ECG (vector de deteccion)
es aceptable para todas las posturas comprobadas.

Nota: Se pueden producir circunstancias especiales en las que el médico elige continuar con la implantacion del
sistema S-ICD a pesar de que el proceso de sequimiento no'ha tenido un resultado aceptable: En-este caso se debe
prestar mucha atencion al proceso.de configuracion del dispositivo del sistema S-ICD, ya.queel riesgo de una
deteccion insuficiente o de una descarga inadectiada es mayor;



Funcionamiento

General

El sistema S-ICD esté disefiado para facilitar el uso'y simplificarfa agenda del paciente. El sistema de deteccién de arritmias emplea
hasta dos zonas de frecuencia, y-el dispositivo-tiene una sola respuesta automatica a-una taquiarritmia ventricular detectada: una
descarga bifdsica de energia maxima,no programable.de 80 J. El dispositivo.tiene varias funciones automaticas disefiadas para
reducir la cantidad de tiempo necesario para laimplantacion, la programacién inicial y el sequimiento del paciente.

Modos de funcionamiento

El dispositivo tiene tres.modos de funcionamiento:
® ~Almacenamiento
®. Therapy On(Tratamiento: On)
® Therapy Off (Tratamiento: Off)

Shelf Mode (Modo Almacenamiento)

El'modo Almacenamienta’es un estado de'bajo consumo energético previsto para usarse solo durante el
almacenamiento. Al iniciar la comunicacion entre el dispositivo y el programador; se lleva a cabo,una reforma
de condensadores amaxima potencia y el dispositivo se prepara para la-configuracion. Una vez que se saca el
dispositivo del modo Almacenamiento,no se puede volver a programar a dicho modo.

Mado Tratamiento: On

El-modo Tratamiento: On es-el' modo de funcionamiento principal del dispositivo, el cual'permite la deteccién y
|a respuesta‘automatica a taquiarritmias ventriculares. Todas las caractefisticas del dispositivo estdn activadas.

Nota: £/ dispositivo.debe sacarse de modo de Almacenamiento antes.de programarse en modo-Ttatamiento: On.

Modo Tratamiento: Off

El modo Tratamiento: Off desactiva automaticamente la administracién de tratamiento, aunque sigue permitiendo el control
manual de la administracion de descargas. Los pardmetros programables pueden verse y ajustarsea'través del programador.
Ademés, el electrograma subcutdneo (ECG subcutaneo) puede visualizarse o imprimirse.

El dispositivo ingresa automaticamenté en modoTratamiento: Off al salir del modo Almacenamiento.

Nota: Cuando el dispositivo se programa-en el modo-Tratamiento: On o Tratamiento: Off los tratamientos de
descarga manual y de rescate estdn disponibles, pero solo después de completarse el proceso de configuracion
inicial. Consulte la configuracidn del generador-de impulsos- EMBLEM S-ICD en.lapdgina 46.
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Configuracion de deteccion y seleccion de ganancia

Durante el proceso de Automatic Setup (Configuracion automética), el dispositivo selecciona autométicamente un vector de deteccion
basado en un andlisis de amplitud de sefial cardiaca y.de relacion de sefial a ruido. Este analisis se realiza en los tres vectores disponibles:

® Principal: Deteccion desde el anillo del electrodo proximal del electrodo a la superficie activa del dispositivo.

® Secondary (Secundario): Deteccién desde el anillo del electrodo de deteccién distal del electrodo a la
superficie-activa del dispositivo.

® Alternate (Alternativo): Deteccion desde.el anillodel electrodo de-deteccion distal al anillo.del
electrodo de deteccién proximal del electrodo.

El vector de deteccién también puedeseleccionarse manualmente. El Manual del usuario del programador EMBLEM S-1CD
proporciona-informacidn adicional.sobre la seleccion del.vector de deteccién.

El dispositivo selecciona automaticamente un ajustede ganancia adecuado durante’el proceso de Automatic Setup.
(Configuracién.automatica)-La ganancia también-puede seleccionarse manualmente, como se explica con mayor detalle
en el Manual-del usuariodel programador EMBLEM S-ICD: Haydos ajustes de ganancia:

® @anancia‘1x(£4 mV):Se'selecciona cuando se produce un recorte de la amplitud de lasefial en el
ajuste deganancia 2x.

® Ganancia 2x (£2'mV): Se selecciona cuandono se produce un recorte de la amplitud de la sefial en este ajuste.

Deteccion de taquiarritmias

Eldispositivo estd disefiado para.evitar la administracion.inadecuada del tratamiento como resultado de la deteccion de
ruidos‘o-de recuentos multiples de ciclos cardiacos individuales. Esto se.consigue con-un andlisis automatico,de las sefiales
detectadas, que incluye lasfases de deteccién de sucesos, certificacion y decision.

Fase dedeteccion

Durante la fase de deteccién; el dispositivo usa un umbralde deteccién para identificar los.sucesos detectados. El umbral de
deteccidn se ajusta continuamente de‘manera automdtica mediante las amplitudes de-los sucesos eléctricos recientemente
detectadas. Ademds, los. pardmetros de deteccion se modifican’para aumentar la sensibilidad al-detectar frecuencias rapidas.
Los sucesos detectados durante la fase de deteccion se trasladan a lafase de certificacion.

Fase de certificacion

La fase de certificacion examina las detecciones y las clasifica:como sucesos cardiacos, certificados-o como sucesos sospechosos.
Los sucesos certificados se usan-para garantizar que se traslade una frecuencia-cardiacaprecisa a la fase.de decisién. Un
suceso sospechoso puede ser un suceso.cuyo patrén 0-cuya temporizacion indica que la senal es resultado del ruido, como un
artefacto muscular u otra sefial extrafia. Los sucesos también‘se marcan.como sospechosos si parecen derivar de detecciones
dobles o triples de sucesos cardiacos simples. El'dispositivoestd disefiado para identificar y.corregir detecciones maltiples de
complejos QRS amplios o detecciones erréneas de una.onda T.
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Fase de decision

La fase de decision examina todos los sucesos certificados y calcula de manera continua un promedio de intervalo activo de
R a R de cuatro (promedio de 4 RR):El promedio.de 4 RR se usa en todo el andlisis como indicador de la frecuencia cardiaca.

Zonas de tratamiento

El dispositivo permitela seleccion de umbrales de frecuencia‘que definen una Shock Zone (Zona de descarga)y de una
Conditional Shock Zone (Zona de-descarga condicional) opcional. En Ia Zona de-descarga, la frecuencia es el tinico criterio
utilizado para determinar si-unritmo se tratard con'una descarga:-La Zona de descarga condicional presenta discriminadores
adicionales que se usan para determinar si se garantiza una descarga para-el tratamiento de una artitmia.

La Zona'de descarga se'puede programar de-170'a 250 [pm en'incrementos de 10.Ipm. La Zona-de descarga condicional debe
ser menor que la.Zona de descarga con.un-rango de 170-a 240 Ipm en.incrementos de 10 [pm.

Nota: Para asequrar la deteccion adecuada de FV, programe la zona.de descarga o la zona de descarga
condicional en-200 Ipm o'menos.

Nota: Las pruebas clinicas del sistema S-ICD de primera generacion demostraron una reduccion considerable del
tratamiento inadecuado con la activacion de la zona de-descarga condicional antes delalta del paciente.’

Grdficamente, el uso.de la zona de descarga 'y de'la zona de descarga‘condicional se muestra-a continuacion (Figura 5):

Zona de descarga (solo frecuenci
BPM Zona de descarga (solofrecuencia)

i170 180 190

() NN

-0 N
Zona de descarga condicional
(discriminacion activa)

Figura 5: Diagrama de deteccidn de frecuencia de'la zona de descarga

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian'M, Kremers,M, Crozier-, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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El dispositivo declara una taquicardia cuando el promedio'de-4 RR ingresa a una de las zonas de tratamiento.

Una vez declarada la taquicardia, el promedio de 4 RR debe hacerse-més extenso (en ms) que la zona de frecuencia més baja
mas 40 ms durante 24 ciclos del dispositivo para.que‘se considere que el episodio ha finalizado. En la zona de descarga, las
arritmias tratables se determinan solo a partir de la frecuencia.

Analisis en la Conditional Shock Zone (Zona de descarga condicional)

Por el contrario, en la Zona de descarga condicional se analizan la frecuencia y la morfologia. La Zona de descarga condicional
estd disefiada para-distinguir entre sucesos tratables.y-otros sucesos de frecuencia alta como la fibrilacion auricular, la
taquicardia sinusal y otras taquicardiassupraventriculares.

Durante/la‘inicializacion-del dispositivo, se forma un patrén de ritmo sinusal normal (patron RSN). Este patron RSN se usa
durante el andlisis en'la Zona-de.descarga condicional-para identificar.las arritmias tratables. Ademas de la comparacién
de morfologias con el patron-RSN, se usa-otro analisis morfoldgico para identificar los ritmos polimérficos. La morfologia
yel ancho de QRS se usan.para identificar arritmias monomadrficas coma la.taquicardia ventricular. Sila Zona-de descarga
condicional estd activada, la arritmia se reconoce como'tratable, segn el érbol de decision siguiente (Figura6).

Fase decertificacion

@ . \Compatibilidad

/ Suceso certificado. ™\ adecuada
actual con el suceso

/ Compareeel

suceso certificado
actual coneel
. patrén RSN

Compatibilidad
inadecuada

Compare el ancho
de QRS conelumbral

certificado
anterior

Compatibilidad adecuada Compatibilidad inadecuada Angosto Ancho
Etiqueta’s”; Etiqueta”T": Etiqueta“s": Etiqueta"T":
Suceso hormal detectado Deteccion de taqui Suceso normal detectado Suceso tratable
Suceso no tratable Suceso tratable Suceso no tratable de QRS ancho

Figura 6: Arbol de decision para determinar las arritmias tratables en la Zona de descarga condicional
En el caso de algunos pacientes; es posible que no se forme un patrén'RSN durante'fa inicializacion deldispositivo

como resultado de la variabilidad de la'sefial cardiaca en las frecuencias cardiacas en reposo. En el caso de esos pacientes,
el dispositivo emplea la morfologia latido a latido'y el andlisis de ancho de QRS para‘la discriminacion de la arritmia.
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Confirmacion de la carga

Antes de la administracion de la descarga, el dispositivo debe cargarlos condensadores internos. La confirmacién de la
presencia constante de una taquiarritmia hace necesaria la monitorizacion de una ventana mévil de los 24 intervalos mds
recientes definidos por sucesos certificados. Para lograrlo, la-confirmacion de la carga emplea una estrategia X (intervalo
tratable) de Y (total de intervalos de la ventana). Si se'descubre que 18 de los24 intervalos mds recientes son tratables, el
dispositivo comienza a.analizar la persistencia de ritmo. El analisis de persistencia requiere que el estado X de Y se mantenga
0 se supere durante un minimo de dos intervalos consecutivos; sin embargo, este valor puede aumentar comoresultado de
la Smart Charge (Carga Smart),'como se explicaa continuacion.

La carga del condensador se inicia cuando se cumplen las tres.condiciones siguientes:
1.« Criterio X de Ysatisfecho
2.~ Elrequisito de persistencia esta-satisfecho

3. _Los dos ultimos intervalos certificados estan en.azona tratable.

Administracion de tratamiento

El'analisis del ritmo continda durante todo el proceso de carga del condensador. La administracidn-del tratamiento se
cancela sivel intervalo.del promedio de 4 RR es mas extenso (en ms)-que‘la zona.de frecuencia.mas baja-de 40 ms durante
24 intervalos. Cuando ocurre esto, se declara’'un episedio no tratado y se incrementa una.extension dela Smart Charge
(Carga Smart), como se explica a continuacién.

La carga.del condensador contintiahasta que el.condensador alcanza el voltaje previsto; en ese momento-se realiza la
reconfirmacion, La reconfirmacion se utiliza para asegurar que el-titmo tratable no haya finalizado espontdneamente durante
el ciclo de carga. La reconfirmacion requiere que los tres tltimos intervalos consecutivos detectados (independientementede
silos intervalos son certificados o/Sospechosos) sean mas rapidos que la zona de tratamiento mas baja. Si se detectan sucesos
no-tratables durante o después de la secuencia de carga, la reconfirmacion se extiende autométicamente, un intervalo a la
vez, hasta un maximo de 24.intervalos:

La reconfirmacion siempre se realiza y la administracién de descarga no es.obligada hasta que'se-completa la confirmacién:
Una vez que se satisfacen todos.los criterios, Se administra Ia descarga,
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Carga Smart

La carga Smart es una funcion que aumenta autométicamente el requisito de persistencia en tres intervalos cada vez que se
declara un episodio no tratado, hasta un maximo.decinco extensiones. Asi, después de un episodio no tratado, el requisito de
iniciar la carga del condensador se hace mds riguroso. El.valor de extension de la carga Smart puede restablecerse a su valor
nominal (sin extensiones) mediante el uso-del programador. La funcion de carga Smart no se puede desactivar, a pesar de
que no se usa en la segunda descarga y en las descargas posteriores que se‘producen durante un episodio determinado.

Redeteccion

Después de la.administracién de unadescarga de alto voltaje, se activa un-periodo de cegamiento. Después de la
administracion de la primera descarga, se administrardn hasta cuatro descargas adicionales si el‘episodio no finaliza.
El andlisis del ritmo para la administracién de las descatgas 2 a 5 generalmente-es posterior.a los pasos de deteccion
descritos anteriormente, con/las excepciones siguientes:

1. . -Después de la-administracion de la primera descarga, se modifica.el criterio X/Y para solicitar 14 intervalos tratables
en los dltimos 24 (14/24), en lugarde18.

2. Elfactor de persistencia siempre se establece'en dos intervalos (es decir, no lo modifica la funcién Smart Charge
[Carga Smart]):

Polaridad y forma de onda de la descarga

La‘forma de onda de la-descarga.es bifésica, con-una inclinacion fija del50.%. La descarga se administra sincronicamente
amenos-que transcurra un tiempo'de espera:de 1.000 ms'sin que se detecte un.suceso de sincronizacién; momento envel
quese administrard la descarga de manera asincrona.

El dispositivo esta disefiado para seleccionar autométicamente la polaridad adecuada’para el tratamiento. Estan disponibles
las descargas estandar y de polaridad invertida-Si una descarga no logra convertir-la arritmia’y es necesario aplicar més
descargas, la polaridad se invierte automaticamente para cada descarga. La polaridad de-la-descarga eficaz se mantiene como
polaridad.inicial-para episodios futuros:La polaridad también-puede seleccionarse durante el proceso-de Induction-(Induccién)
y de Manual Shock'(Descarga manual) para facilitar las pruebas basadas en el dispositivo.
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Tratamiento de estimulacion antibradicardia post-descarga

El dispositivo administra tratamiento de'estimulacién antibradicardia a demanda, post-descarga y opcional. Cuando se activa
a través del programador, la estimulacidn antibradicardia se.produce a una frecuencia no programable de 50 Ipm durante
hasta 30 segundos. La salida de estimulacién se fija en 200.mA y emplea una forma de onda bifasica de 15 ms.

La estimulacién se inhibe sila frecuencia intrinseca és mayor que 50 [pm. Ademds, la estimulacion posterior a la descarga
finaliza si se detecta.una taquiarritmia o si se coloca un imansobre el dispositivo durante-el periodo de estimulacion posterior
a la descarga.

Administracion de descarga manual y de rescate

Al recibir la-orden del.programador, el dispositivo puede.administrar descargas manuales y de-rescate. Las Manual shocks
(Descargas manuales) pueden programarse de 10 a 80.J.de energia aplicada en.pasos de 5 J:Las Rescue shocks (Descargas
derescate) no son programables, y administran la salida maxima de80 J.

Nota:Se administrard una descarga manual cuando el imdn yd_esté colocado, pero si el imdn se coloca-después
de'la descarga-de rescate, se cancelard a descarga. Consulte la'seccion Usodel imdn del sistema S-ICD.sidesea
obtener informacion detallada.

Caracteristicas.adicionales del sistema'S-1CD
Esta seccion presenta descripciones de-varias caracteristicas adicionales disponibles en el'sistema S-ICD.

Reforma automatica de los condensadores

El dispositivo realiza automdticamente una reforma de.condensadores de energia completa (80 J) cuando se saca del Shelf
mode (modo-Almacenamiento) y cada,cuatro meses hasta que el dispositivo alcance el recambio electivo (ERI): La salida de
energiajy el intervalo de tiempo de reforma no son programables. El.intervalo de reforma automatica de condensadores se
restablece después de que se'lleve a cabo o0.se anule la carga del condensador a 80 J.

Sistema de advertenciainterna: Beeper Control (Control de alerta audible)

El dispositivo tiene unsistema:de advertencia interna:(tono audible) que emite-un-tono audible para alertar al paciente
de ciertos estados del dispositivo que requieren una.consulta al médico répida. Estos estados incluyen:

® Indicadores de Reemplazo electivo(ERI) yfinide vida dtil (EOL) (véase pégina 28)
® Impedancia-del electrodo fuera de limites
® Tiempos de carga prolongados
® Error en la verificacion de la integridad del dispositivo
® Agotamiento irregular de la-bateria
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Este sistema de advertencia interna se activa automaticamente en el momento del implante. Una vez que se activa, el tono
audible suena durante 16 sequndos cadanueve horas, hasta que se resuelve el estado que produjo la activacién. Si vuelve
a aparecer el estado que produjo la activacion, los tonos alertaran-al paciente para que consulte al médico. El tono audible
puede desactivarse a través del programador una vez que se-alcanza el ERI.

Precaucion: Debe aconsejarse al pdciente que se panga en contacto con.su médico inmediatamente si oye pitidos
procedentes del dispositivo.

Nota: £l tono audible puede activarse con fines demostrativos en‘la clinica colocando un imdn sobre el dispositivo
a fin de producir los tonos audibles.
Induccion-de arritmias

El dispositivo facilita la prueba al proporcionar la capacidad de inducir una taquiarritmia ventricular. A través del programador,
elsistema implantado puede proporcionar una salida.de 200 mA a una frecuencia de 50 Hz:La duracién méxima de la
estimulacignes 10 segundos.

Nota: La induccidn requiere que el dispositivo esté programado ‘en Therapy On (Tratamiento: On).

Advertencia: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacidn externo y personal médico cualificado en RCP
durante la implantacion y durante las pruebas de sequimiento. Una-taquiarritmia ventricular inducida que no se
detenga en.un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Diagnosticos del sistema

El sistema S-1CD realiza automaticamente una,comprobacion de diagnéstico a intervalos programados.

Impedanciadel electrodo

Se realiza-una pruebade integridad del electrodo una vez por semana con un impulso de energia inferior al,umbral. EI
Summary report (Informe sumario) indica-si la impedancia medida-esta dentro de los Jimites; al otorgar “Ok” a los-valores
inferiores.a 400-0hmios. Losvalores supetiores a-400 ohmios-daran como resultado la activacién‘delsistema de advertencia
interna (los tonos audibles).

Nota: Si el dispositivo'se saca del Shelf mode (modo Almacenamiento), pero.no se-ha’implantadoj el sistema.de
advertencia intetna'seactivard a-causa de las medidas ‘automdticas deimpedancia semanales-La activacion del
tono audible del dispositiva @ causa de este mecanismo.es un comportamiento-normal.
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Ademés, la impedancia del electrodo se mide cada vez que seadministra una descarga, y los valores de impedancia de
descarga se almacenan y se muestran en los datos del episodio y se muestran en la pantalla del programador inmediatamente
después de la administracion de la descarga. Los valores de impedancia de descarga documentados deben estar entre los
25y los 200 ohmios. Si se documenta-un valor-superior a 200-chmios, se activard el sistema de advertencia interna.

Precaucion: Si se documenta un valor de impedancia de descarga de menos.de 25 ohmios de una descarga
administrada podria ser indicio de un problema en el dispositivo. Esta circunstancia-podria haber alterado la
descarga suministrada; asimismo, podrian-verse alteradas 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.

Nota: £s posible que la medida de'la impedancia del electrodo realizada por el valor inferior alumbral o durante la
administracion de la descarga-no detecteun tornilloflojo debido.a laubicacidn del tornillo én la punta del electrodo.

Verificacion de la integridad del dispositivo

El sistema.implantadollleva a cabo'la verificacion de laintegridad del dispositivo-de manera automatica a-diario y cada
vez que el programador se comunica con un dispositivo implantado. Esta prueba busca estados inusuales del dispositivo y,
si.detecta alguno, el sistema envia una notificacion a'travésidel sistema de ‘advertencia.interna del-generador de impulsos
0 en la pantalla del programador.

Sistema de supervision del funcionamiento de la bateria

El dispositivo supervisa-autométicamente el estado de la:pila para emitir.un aviso.de agotamiento inminente de la bateria.
Se proporcionan.dos.indicadores'mediante‘mensajes en el programador, cada uno‘activado por.el cada vez menor voltaje
de’la,bateria,.ERI'y EOL también se indican'mediante la.activacion del tono audible del dispositivo.

® Indicador de recambio electivo (ERI): Al detectarse’el ERI, el dispositivo administrard tratamiento
durante al menos tres meses, sino se producen mds'de seis cargas/descargas deenergia méxima. Debe
programarse-el cambio del-dispositivo del paciente:

® Findevida util (EOL): Cuando se detecta élindicador.de EOL, el dispositivo debe.cambiarse
de inmediato. Cuando se declara el EQL, es-posible que.el tratamiento ho esté disponible,
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Almacenamiento y anilisis de datos

El dispositivo almacena los ECG subcutdneos de hasta 25 episodios de taquiarritmia tratados y 20 no tratados. Un episodio solo
se almacena si progresa al punto en:el que se inicia fa carga. Se registran y almacenan los episodios tratados, los episodios no
tratados y las descargas de tratamiento administrados desde-el dltimo procedimiento de sequimiento y del implante inicial.
Los datos almacenados se recuperan para el andlisis y la impresion de los informes a través de una comunicacion inaldmbrica
con el programador.

Nota: £/ generador de impulsos no almacena los datos de los episodios asociados'a las descargas de rescate
controladas por el programador, las descargas'manudles, las-pruebas de induccion o los episodios qtie ocurren
durante una comunicacién con el programadot. I programador captura los datos de los episodios asociados a las
pruebas de induccién controlada por el programador con el botdn Hold to Induce (Pulsar sinsoltar para inducir);
esos datos estdn disponibles como ECG subcutdneq capturado (véase el Manual del usuario del programador
EMBLEMS-ICD para obtener mds detalles).

Nota: Los episodios de TSV con frecuencias cardiacas infetiores o dentro de la Conditional Shock Zone
(Zona de descarga condicional) no se almacenan.

Episodios tratados

Se almacenan hasta 128 sequndos de datos de ECG subcutédneo de cada-episodio tratado:

®. Primera descarga: 44 sequndos antes de la carga del condensador, hasta 24 sequndos antes
de la administracion-de la descarga'y hasta 12 'sequndos de ECG subcutdneo post-descarga.

® Descargas sucesivas: Unminimo de 6 sequndos ECGsubcutdneo previo a la descarga y hasta
6.segundos de ECG subcutdneo post-descarga.

Episodios no tratados

En‘el.caso de los episodios no tratados, se almacenan 44 sequndos de ECG subcutdneos previos al-episodio y.hasta 84 segundos
de ECG subcutaneo del episodio. El regreso al ritmo sinusal normal-durante un episodio'notratado detiene el almacenamiento
de ECG subcutdneos.

ECG subcutdneo capturado

EI ECG subcutdneo puede capturarse entiempo real en tiras de ritmo cuandoel dispositivo estévinculado de manera
activa a través de telemetria inaldmbrica al programador, Se pueden‘almacenar hasta quince registros de-12'sequndos
de ECG subcutdneo.
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Marcas de tiras de ritmo del ECG subcutdneo

El sistema proporciona anotaciones de ECG-subcutaneo. (Tabla 2) para identificar sucesos especificos durante un episodio
registrado. Se muestran anotaciones de ¢jemplo.en-la pantalla'del programador (Figura 7) y el informe impreso (Figura 8).

Tabla 2: Las marcas de ECG subcutdneo de las pantallas del programador y en los informes impresos

Descripcion Marca
(arga® C
Latido detectado S
Latidoruidoso N
Latido estimulado P
Deteccion de taqui T
Desechar latido .

J
Regreso.a RSN
Descarga /
Los datos.del episadio-estan comprimidos ono-disponibles ]‘(“

2 Marca presente en elinforme impreso pero no,en la pantalla de visualizacion del programador:
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Figura 7: Marcas de la pantalla del programador

Figura 8: Marcas anotadas en-el informe.

Datos del paciente

El dispositivo puede almacenar los siguientes datos del paciente, que pueden rectperarse'y actualizarse a través
del'programador;

®“Nombre'del paciente
® Nombre e informacién de contacto del médico

® Informacién'de identificacion del dispositivo y del electrodo (ntimeros de modelo y de'serie)
y fecha delimplante

® Notas del paciente (se muestran al establecer conexign:con el dispositivo)
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Uso del iman del sistema S-1CD

Elimdn de Boston Scientific, modelo 6860-(el iman); es un accesorio no esterilizado que puede usarse para inhibir
temporalmente la administracion del tratamiento.desde un.dispositivo, si es necesario. El iman de Cameron Health,
modelo 4520, puede intercambiarse con el imdn‘de Boston Scientific para este fin.

Nota: (uando se desea una suspension de tratamiento de larga duraciéhy se recomienda modificar el
comportamiento del generador.de impulsos conel programador en lugar del imdn, siempre que sea posible.

Para suspender el tratamiento con un iman;

1.
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C(OLOQUE el imdn sobre el bloque conectordel dispositivo o sobre el.borde inferior del dispositivo como se ilustra
enla Figura9.

ESCUCHE para saber si hay tonos audibles (use un estetoscopio si es necesario). El tratamiento no se suspende hasta
que se oigan tonosaudibles. Si.no se oye:ningtin tono:audible, pruebe otras posiciones dentro de las zonas objetivo
ilustradas en laFigura 10 hasta que se oigan tonos audibles. Mantenga el imén.en cada posicién comprobada durante
un sequndo (el generador-de impulsos tarda-aproximadamente un sequndo en responder al iman).

SOSTENGA el iman ensu lugar para queel tratamiento-continde suspendido. El tono-audible se emitira durante
60 segundos mientras el iman se mantiene en su lugar. Después.60 sequndos, el tono audible se detiene, pero el
tratamiento continda inhibido a menos'que se hayamovido eliman.

Nota: Sies necesaria confirmar que el tratamiento contintia inhibido después de que se hadetenido el tono audible,
retire y vuelva a colocar el imdn para reactivar fos tonos audibles, Este paso puede repetirse segtin.sea necesario.

QUITE el iman para reanudar el funcionamiento normal del generador de impulsos.

Figura 9: Posicidn inicial'del imdn para la suspension del tratamiento



Figura 10: La sombra gris indica que la zona dentra de la que I colocacidn de un imdn tiene mds probabilidad de suspender
el tratamiento, segtin'lo indican.los tonos audibles. Mueva el imdn en sentido vertical y horizontal en la zona objetivo tal
como lo indican las flechas.

Uso del imdn en pacientes con colocacion profunda del implante
Tenga.en cuentalo siguientealusar el imén.en pacientes.con ubicacién profunda.del implante:

®Sila ubicacion exacta del generador de impulsos.no es evidente, es posible que se deba comprobar el
iman-en.un érea mds grande del.cuerpo que rodea a la ubicacion supuesta del generador de‘impulsos.
Eltratamiento:no'se ha suspendido sino se oyen tonos audibles:

® Es posible que sea dificil escucharel tono audible de un dispositivo con:una-colocacién profunda del
implante. Si es necesario, use un.estetoscopio. La colocacion correcta deliman solo‘puede confirmarse
mediante la deteccion de los tonos audibles.

® Se pueden usar varios imanes en.una configuracién apilada-para aumentarla probabilidad de generar
los tonos audiblesy la inhibicién-asociada del tratamiento.

® Sino se logran detectar los tonos audibles;es posible que se deba:usar el programador para suspender
el tratamiento de esos pacientes.
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Advertencia: £n los pacientes con colocacion profunda del implante (mayor distancia entre el imdn y el
generador de impulsos), la aplicacidn del imdn puede no favorecer la respuesta con imdn. En ese caso, el
imdn no puede usarse para inhibir el tratamiento.

Respuesta con imdn y modo Generador de impulsos

El efecto del imdn sobre el generador de impulsos varfa segtn el modo en €l que se programe el generador de impulsos
(Shelf [Almacenamiento], Therapy On [Tratamiento: On] o Therapy: Off[Tratamiento: 0ff]) como se muestra.en la Tabla 3.

Modo Generador
de impulsos

Modo-Almacenamiento

Tratamiento: On

Tratamiento: Off

Tabla 3: Respuesta conlmdn

Respuesta con iman

Al detectarse el'iman, se emite un'solo tono audible

La.deteccion de la arritmia y la respuesta del tratamiento

se suspenden hasta.que se quita el iman

El tono audible suena con cada,complejo QRS detectado.durante
60 'segundos.o hasta que'se quita el imdn, lo que ocurra primero

Las descargas de rescate utilizada por el programador y las
descargas manuales se anulan sise colocaelimén trashaber
utilizado la descarga?

Finalizala estimulacién.posteriora la descarga
Se prohibe la prueba de lainduccion de laarritmia

El'tono audible suena con cada complejo QRS detectado durante
60 seqgundos o hasta que se quita el iman;lo-que ocurraprimero

Las descargas de rescate utilizada por.el programador y las
descargas manuales se-anulan si se‘coloca el iman-tras haber
utilizado la descarga?

Finaliza la estimulacién posterior a la descarga

3 | as descargas de rescate utilizadas por el programador y-1as.descargas manuales se administran si ya se-han utilizado con el iman

en su lugar
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Nota: Si el imdn se coloca durante un episodio, el episodio no se almacenard en la memoria del dispositivo.

Nota: La colocacidn del imdn no dfecta la comunicacion inaldmbrica entre el dispositivo y el programador.

Llave dinamométrica bidireccional

En la bandeja estéril del generador de impulsos se incluye una Ilave dinamométrica (modelo 6628) que esté disefiada para
ajustary aflojar tornillos del'n.o 2-56; tornillos prisioneros, y-tornillos de éste'y otros.generadores de impulsos'y accesorios de
cables de Boston Scientific que tienen tornillos que giran libremente ciando estan totalmente retraidos (€stos. tornillos tienen
normalmente tapones de sellado blancos).

La llave dinamométrica e bidireccional, esta preajustada para.que aplique-elpar de giro adecuado‘al tornillo y saltard cuando
el tornillo esté apretado.El mecanismo que hace que la llave salte o reshale impide apretar en.exceso el tornillo para no dafar
el dispositivo. Para que sea mds facil aflojar tornillos extendidos que estén muy/apretados, esta llave aplica més par de-giro en
el sentido antihorario que en-el sentido horario.

Nota: Como proteccion adicional, la punta de la llave dinamométrica estd disefada para que se rompa'si se
aprieta excesivamente mds alld de los pares de giro'predeterminados. Si esto'sucediera, deberd extraerse la punta
rota del tornillo conings pinzas.

Esta llave dinamométrica-puede utilizarse también para aflojar los tornillos de otros.generadoresde impulsos y accesorios
de cables de Boston Scientificquetengan tornillos que ajustan contra un tope cuando estan totalmente retraidos (estos
tornillos tienen.normalmente tapones-de sellado transparentes). No obstante, cuando retraiga estos:tornillos, deje.de girar
[a-llave dinamométrica cuando el tornillo toque’el-tope. El par de giro extra en sentido.antihorario-de esta llave podria hacer
que estos tornillos se quedardn atascados si-ajustan contra.el tope.

Usodel generador deimpulsos EMBLEMS-1CD

Elementos incluidos en el envase

El dispositivo se-esteriliza con dxido de-etileno gaseoso y se embala en un envase esterilizado que es-adecuado-para usarse
en el campo quirdrgico. Almacenar en un drea limpia y seca, Cada envase contiene-lo siguiente:

® Un generador de'impulsos EMBLEM S-ICD, modelo A209
® Una llave dinamométrica bidireccional
® Un manual del ustario del generador de‘impulsos EMBLEM S-1CD; modelo A209
Nota: Los accesorios (p. e]., llaves) estdn indicados para un 'solo uso. No.deben reesterilizarse ni reutilizarse.
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Implantacion del sistema S-1CD
Esta seccion presenta la informacion necesaria para-implantar y comprobar el sistema S-ICD, esto incluye:
® |mplantacién del-generador de impulsos EMBLEM S-1CD (el “dispositivo”)

® Implantacion‘del-electrodo EMBLEM S-1CD (el “electrodo”) con.el instrumento de introduccién del
electrodo (el “IIE”) EMBLEM S-ICD

® (onfiguracion y comprobacion‘del dispositivo con el programador EMBLEM S-ICD (el “programador”).

Advertencia: Todos los componentes implantables S-ICD-de Boston.Scientific estdn.disefiados para usarse solamente con el
sistema S-1CD de Boston Scientific o Cameron Health. La conexidn de cualquier componente del sistema S-ICD aun componente
no compatible causard que no se suministre el tratamiento de desfibrilacion que puede salvar la vida del paciente.

El sistema S-1CD.esta disefiado para colocarse-con la ayuda'de puntos,anatémicos

de referencia.Sin embargo, serecomienda revisar una-radiografia de-torax

realizada antes del implante para confirmar que el paciente no.tenga una-anatomia
notablemente atipica (por ejemplo, dextrocardia). Ademas, no se recomienda desviarse
de lasinstrucciones del implante para adaptarse al tamafio del cuerpo fisico o-a la
constitucién-fisica del paciente, a menos-que se hayarrevisado.una radiografia de torax
previa al.implante:

Generalmente, el dispositivo y.el electrodo’subcutaneo.se implantan de manera
subcutdnea en el drea izquierda del torax (Figura 1.1).-El IIE se.Usa para crear los tdneles
subcutdneosen los que se inserta el electrodo:

L ‘*
o ‘(w’

Figura-11: (olocacion del sistema S-ICD

Comprobacion delequipo

Se recomienda tener preparados durante el-implante-los equipos-de monitorizacion cardiaca y desfibrilacion durante-el
procedimiento de implante. Esto incluye-l programador del sistema S-1CD con todos sus-accesorios y-1a aplicacién de software.
Antes de iniciar el implante, familiaricese totalmente con-el funcionamiento de todos los equipos y con la.informacién de los
manuales de usuario. Compruebe el estado-de todos los.equipos que'vayan a utilizarse durante el procedimiento. Se debera
tener disponible lo siguiente por si se:produjeran dafios o contaminacion accidentales:

® Duplicados estériles de todos los elementosimplantables

® Pala en barreraesterilizada

® Llave dinamométrica'y lfave normal
Durante el procedimiento de implantacion, tenga siempre disponiblé un desfibrilador transtoracico estandar con palas
0 parches externos durante las pruebas de umbral de desfibrilacién.
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Interrogacion y comprobacion del generador de impulsos

Antes de abrir la bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe el generador de impulsos como se
describe a continuacion. El generador de impulsos. debe estar'a‘temperatura ambiente para garantizar la precision de las
medidas de los pardmetros.

1.
2.
3.

Coloque la pala directamente sobre el generador de impulsos.
En la pantalla de arranque del programador, seleccione el botén Scan for Devices (Buscar dispositivos).

Identifique-el generador de impulsos que séva aimplantar en la pantalla Device List (Lista de dispositivos)
y.verifique que elinforme del.estado del.generador deimpulsos sea“Not implanted” (“No implantado”). Esto indica
queel generador de impulsos esta enShelf Mode.(Medo Almacenamiento). Si no es asi; pdngase en contacto con
Boston Scientific utilizando la informacion que-figura en la contraportada.

En la pantalla Device'List (Lista.de dispositivos), seleccione el generador de impulses que se va a implantar para
iniciar una sesion de comunicacion.

Al efectuar-la conexién con el generador de impulsos, el programador mostrara una-alerta si el estado de la pila del
generador de impulsos estd.por debajo del nivel adecuado para un dispositivo en ekmomento delimplante. Si aparece una
alerta de la baterfa, pdngase en contacto.con Boston Scientific mediante la informacion que figura en la contraportada.

Creacion de la bolsa para el dispositivo

Eldispositivo se implanta en el drea-fateral izquierda del torax:.Para crear'una bolsa para el dispositivo, realice-una incisién de
modo que el dispositivo-pueda colocarse junto-al'5° y al 62 espacio intercostal y cerca de la linea axilar media (Figura 12). Esto
puede lograrse mediante una incision a lo largo del pliegue inframamario.

Figura 12: (Creacidn de labolsa para el dispositivo
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Implantacion del electrodo EMBLEM S-1CD.

El procedimiento descrito a continuacion.es'uno de-los.muchos enfoques quirdrgicos que pueden usarse para implantar y
colocar correctamente el electrodo.dndependientemente del enfoque quirtrgico, la bobina de desfibrilacién debe ubicarse
paralela al esterndn, cerca de la fascia profunda o en contacto con ella, aproximadamente a 2 cm de la linea media del
esternén (Figura 11). Ademés, el buen contacto del tejido con el electrodo y el-generador de impulsos es importante para
optimizar la deteccion.y la administracién del tratamiento. Use técnicas quitdrgicas estandar para lograr un buen contacto
con los tejidos. Por ejemplo, mantengalos tejidos hidratados y. enjudguelos con solucidn salina, extraiga el aire residual a
través de las incisiones, antes de cerrarlas y, al cerrar.la-piel, tenga cuidado de-no.dejar entrar aire al tejidosubcuténeo.

1. Realice una incisién horizontal pequefia.de 2 cm en‘a‘apéfisis xifoides (incision xifoides).

Nota: Si o desea, para facilitar la conexion del manguito de sutura a la fascia después.de'la colocacion
del electrodo, se pueden realizar dos. puntos de sutura a lafascia en la incisidn xifoides antes de continuar.

2. Inserte'la puntadistal del IIE en'la incisionxifoides y-tunelicela lateralmente hasta que la punta distalemetja
ena bolsa-para‘el dispositivo.

Nota: F/1IE es maleable y puede curvarse para adaptarse-al perfil anatémico del paciente.

Precaucion: Use solo el instrumento de.introduccion del electrodo para crear-el ttinel subcutdneo al implantar
y ubicar el electrodo.

Figura.13: Conexidn del extremo distal del electrodo al IIE.

3. Use el material de sutura convencional para atarel orificio de anclaje del.electrodo al IIE formando un bucle
de 15 0 16 cm de largo (Figura73).
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Con el electrodo conectado, tire suavemente de la parte posterior del IIE a través del tinel hacia la incision xifoides
hasta que emerja el electrodo de deteccion-proximal.

Coloque un manguito de'sutura sobre el eje'del electrodo, 1 cm por debajo del electrodo de deteccion proximal. Use
los surcos preformadospara atar ekmanguitode sutura al eje del electrodo con un material de sutura no absorbible
de seda 2-0 o similary asegurese.de no cubrir el electrodo de deteccién proximal. Compruebe el manquito de sutura
después del anclaje para verificar su estabilidad sujetando el manguito de sutura con los dedos e intentando mover
el electrodo.en cualquier direccion.

Nota: No fije el manguito de suturay el electrado.a la fascia hasta haber.completado la colocacidn def electrodo

Realice una sequnda incision‘aproximadamente 14.cm sobre la.incisién xifoides (incisionsuperior). Silo desea,
coloque el electrodo expuesto sobre la piel para tomar la medida: La distancia entre Ja‘incision superior y la xifoides
debe adaptarse al segmento del.electrodo que.va desde el electrodo de'deteccion distal al electrodo de deteccion
proximal. Coloque previamente una o dos suturas fasciales en la incision superior. Use material de suturano
absorbible del.tamafio adecuado para una conservacion prolongada. Traccione.con cuidado para comprobar que la
fijacion al tejido es la.apropiada. Mantenga la:aguja en la sutura para usarla luego al atravesar el-orificio de anclaje
del electrodo.

Inserte la punta distal delIE en la incision-xifoides y tunelicela.de- manera subcutanea hacia la incision superior,
permaneciendo tan cerca de la fascia profunda como sea posible (Figura14).

Figura 14: Tunelizacion a la incision superior
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8. Unavezque la punta distal del IIE emerja de la-incision superior, desconecte y conserve el bucle de sutura
de la punta distal del lIE. Asegure-los extremos.de la sutura con una pinza quirdrgica. Retire el lIE.

9. Usela sutura asegurada en la incisién superior, tire suavemente de la sutura y del electrodo a través del tinel
hasta que emerja el orificio de anclaje: El electrodo-debe estar paralelo a la linea esternal media con la bobina
de desfibrilacion cerca de la fascia profunda:

10.  Cortey deseche elmaterial de sutura,

11, Enlaincision xifoides, asegure el manguito de’sutura con el electrodo a la-fascia, con un material de sutura
no abserbible de.seda2-0 o similar.

Advertencia: Use las técnicas de anclaje correctas, como se describe en el procedimientode.implantacion,
para evitar el desplazamiento o.laimigracion del sistema S-ICD El desplazamiento o la'migracidn del sistema
S-ICD puede provocar.una descarga inadecuada o la imposibilidad de administrar tratamiento al paciente.

Precaucion: Nossuture directamente sobre el cuerpo del electrodo, ya que podrian producirse dafios
estructurales. Use el manguito de sutura para-evitar que el electrodo se mueva.

Precaucion: Suture solo las dreas indicadas en las instfucciones de implante.

Nota: Tire suavemente de lasutura para comprobar que esté fijada con firmeza a la fascia antes de atarla al
manguito-de sutura y-al electrodo:

12. Endaincisién superior, fije el orificio de'anclaje a la fascia con las suturas colocadas previamente del
paso 6 (Figura'15).

Figura 15: Anclaje de la punta distal del electrodo

Nota: Tire suavemente de la suturapara comprobar que estéfijada con firmeza a la fascia.antes de atarla
al orificio de anclaje del electrodo.
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Tire suavemente del electrodo en laincision superior para comprobar que el orificio de anclaje esté fijado a la fascia.

Para desechar el lIE, coloque elproducto usado en su envase original y, luego, deséchelo en un recipiente para
productos con riesgo bioldgico.

Para asegurar un buen.contacto del electrodo.implantado con los tejidos, enjuague las incisiones xifoides y superior
con solucion salina esterilizada y aplique presion firme a lo largo del electrodo para extraer cualquier resto de aire a
través de lasincisiones antes de cerrarlas.

Conexion del electrodo al dispositivo

Cuando conecteel electrodo-al dispositivo, use solamente lasherramientas suministradas en la bandeja del dispositivo. Si no
se utilizanlas herramientas suministradas, se puede dafiar el-torillo,Guarde las herramientas-hasta haber terminado todos
los procedimientos.de prueba y haber implantado el dispositivo.

Precaucion: Compruebe que el dispositivo-esté en Shelf mode (modo Almacenamiento) o Therapy Off
(Tratamiento: Off) para evitat la administracion de descargas no-deseadas al paciente o a la persona que
manipule el dispositivo durante el procedimiento deimplante.

Nota: Lvite la penetracidn de-sangre u otros liguidos corporales en el puerto de conexion del blogue conector del
dispositivo. Sientran sangre-u otros liquidos corporales en el puerto.de conexidn;enjudguelo con agua esterilizada.

Nota: No implante el dispositivosi el tapdn de sellado del tornillo parece estar dafiado.

Sies preciso; retire y deseche la proteccion de lapunta, antes de usar ladlave dinamométrica.

Inserte suavemente la,punta de la llave dinamométrica en el tornillo pasandola por.Ja-hendidura central del.tapon de
sellado-con un angulo de 90° (Figura 76):Esto haré que se abra el tapon de sellado; liberando-la presion potencial que
se.haya creado en el puerto-de conexién-al proporcionar una via de escape para el liquido o-aire atrapado.

Nota: §i no se inserta.adecuadamente la llave dinamomeétricaen la hendidura del tapon de sellado, podria
danarse el tapdnyy sus propiedades de sellado:

Precaucidn: No inserte el electrodo en-el puerto.de conexidn del generador.de impulsos sin tomar las
precaticiones siguientes-que garanticen una insercion adectada:

® Inserte lallave dinamométrica enla hendiduta-provista del tapénide sellado antes deinsertar el conector
del electrodo en el puerto para-eliminar el liquido o aire que esté atrapado.

® Verifique visualmente que el tornillo esté retraido.lo suficiente parapoder realizar la insercién. Con la llave
dinamomeétrica afloje.eltornillo si fuera necesario.

® |nserte totalmente el conector del electrodo envel puertoy.a continuacion apriete el tornillo en el conector.
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Figura 16: Insercion-de'la llave dinamométrica

Estando colocada lallave dinamométrica en esa posicion, inserte totalmente el terminal del electrodo en el

puerto del electrodo:Sujete el electrodo cerca del conector e insértelo directamente en el puerto de conexion.
Elelectrodo esté completamente insertado cuando ]a.punta del conector puede verse:mas allé delblogue conector
cuiando se'mira desde la parte superior. Consulte fa'Figura 17 para ver ilustraciones del bloque de-conexion

del blogue conector:sin electrodosinsertados (panel superior) y con.el electrodo completamente-insertado
(panelinferior). Presione sobre el electrodopara mantener su posicién y asegurese de que permanece totalmente
insertado en el puerto de conexion.



VISTA SUPERIOR

Sin electrodo insertado

Tornillo
Electrodo completamente insertado

N\ S '™
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Punta del conector

Tornillo Electrodo

Figura-17: Posicidn del conector del electrodo

Advertencia: Manipule con-cuidado el conector del electrodo. No toque directamente el conector con ningtin
instrumento quirdrgico como conexiones para un€CG, pinzas hemostdticas, otras pinzas.o‘damps. Esto podria
dariar el conector. Un'conector dafiado puede alterar la integridad del sellado, lo que puede dificultar la
deteccion, causar una-pérdida del tratamiento o.la administracidn de un-tratamiento inadecuado.

Precaucion: No doble el electrodo cerca de'la interfaz del electroda’y el bloque conector. Si se'inserta
incorrectamente podria daniarse el aislamiento o-el conector.

Nota: Si es necesario, lubrique moderadamente.el conector con agua.esteéril para facilitar la insercion.
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4. Presione suavemente con la llave dinamométrica hasta que su punta encaje totalmente dentro de la cavidad
del tornillo. Durante este paso, evite dafiar el tapon de sellado. Apriete el tornillo girando lentamente la llave
dinamométrica hacia la derecha hasta que salte una-vez: La llave dinamométrica se ha ajustado previamente
para aplicar la cantidad correcta de fuerza al tornillo,prisionero; no es necesario girarla mas ni aplicar mas fuerza.

5. Retire lallave dinamemétrica.
6. Traccione concuidado del electrodo para comprobar que la conexién es firme,

7. Sielterminal del electrodo no estd bien sujeto; intente reposicionar el tornillo. Vuelva a insertar fa llave
dinamométrica.como se ha descrito anteriormente y-afloje el tornillo'girando la llave lentamente’en sentido
antihorario hasta que el electrodo esté flojo. A continuacion, repita la secuencia anterior.

8. Inserte el-dispositivo en la bolsa subcutdnea, con cualquier exceso del electrodo debajo del dispositivo.

9. Andeel dispositivo.a'la fascia para evitarla.posible migracion con-una sutura no-absorbible de seda 0.0 Similar.
Para esto, el bloque conector.cuenta con dos orificios para sutura.(Figura 18).

10.+, “Enjuague la-bolsa del-generador de impulsos con soluciénisalina esterilizada y asegurese de que el contacto
entre el generador de impulsos'y el tejido-circundante de Ia bolsa sea bueno antes de cerrarla-primera capa
de tejido y antes de realizar.Ja Automatic Setup (Configuracion automatica) del dispositivo:

\“0‘

= 0
¢ @

Figura 18: Orificios de sutura del bloque conector.para anclar el dispositivo
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1.

Realice la Automatic Setup (Configuracion automatica) como se describe en la pagina 46 de este manual.

Después de realizar la Automatic Setup (Configuracion-automética) y con el dispositivo ain en modo Therapy Off
(Tratamiento: Off), palpe-el electrodo mientras monitoriza el ECG subcutdneo en tiempo real en la pantalla del
programador en busca de alguin signo de deteccién inadecuada. Si se observa una deteccién inapropiada, no contintie
hasta haberla solucionado. Péngase en contacto con Boston Scientificpara solicitar ayuda, en caso de ser necesario.
Una vez que la lihea base es estable y que‘se ha observado una deteccion adecuada, establezca el modo del dispositivo
en Therapy On (Tratamiento:On) y realice la prueba de desfibrilacion si lo desea. (Véase la pdgina 47 de este

manual para ver instrucciones de laprueba.dedesfibrilacion.)

Después de la instalacion del-dispositivoy de'la prueba de desfibrilacién, cierre todas las incisiones. Use técnicas
quirdrgicas'estandar para lograr un buencontacto.de los tejidos con el electrodo y el generador de impulsos; por
ejemplo,evitando que quede aire atrapado enel tejido subcutaneo.

Figura 19: Colocacidn del sistema después del cierre de.todas las incisiones
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Configuracion del generador de impulsos EMBLEM S-ICD con el programador S-1CD, modelo 3200

Se debe ejecutar un breve proceso de configuracion-para que el dispositivo pueda administrar tratamiento manual

0 automatico. Consulte el Manual del usuario del programador EMBLEM S-1CD, modelo 3200, para obtener mas detalles.
Este proceso puede realizarse automatica o manualmente durante el procedimiento de implante, a pesar de que se
recomienda la Automatic Setup. (Configuracién automatica). Durante la configuracion, el sistema automaticamente:

® (onfirma elingreso del nimero-de modelo yde serie delelectrodo.
® Mide laimpedandia del electrodo de descarga.
®- Optimizala-configuracién del electrodo de deteccion.
® (Optimiza la seleccién.de ganancia.
® Obtiene unaplantilla RSN.de referencia.
Parainiciar el proceso de Automatic Setup (Configuracion automética):

1. _Después deusar el programador para buscar.dispositivos, elija el dispositivo que va aimplantar en/la pantalla
Device List (Lista de'dispositivos).

2. Elprogramador seconectard al'generador.de impulsos elegido y-aparecerd la pantalla Device ldentification
(Identificacién del dispositivo). Al elegir el botén Continue (Continuar) en esta pantalla, se elimina el generador
de impulsos del Shelf Mode (Modo Almacenamiento) y se abre la pantalla Configuracion automatica.

3. Seleccione el botdn Automatic Setup (Configuracién‘automatica) para iniciar la configuracion automatica.
4. - Siga las instrucciones que-aparecenen la pantalla para completar la secuencia de Configuracion-automética;

Silla frecuencia cardiaca del-paciente.es superior a-130'lpm, se leindicard que.complete-el-proceso-de Manual Setup
(Configuracidn‘manual). Para iniciar el proceso.de Configuracidn'manual:

1.\ “Enla pantalla Main-Menu (Mendi principal), seleccione el boton Utilities (Utilidades).
2. _Enla‘pantalla Utilities (Utilidades), seleccione el botén Manual Setup (Configuracion manual).

Podrd sequir una.guia durante una.prueba de impedancia; la seleccidn.del vector de deteccidn, la seleccién del ajuste
de ganancia y la-adquisicion.de un ECG-subcutaneo de referencia.
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Pruebas de desfibrilacion

Una vez que el dispositivo se ha implantado’y programado en Therapy On (Tratamiento: On), se pueden realizar las pruebas
de desfibrilacion. Para las pruebas de desfibrilacidn, se recomienda un margen de sequridad de 15 J.

Nota: Se recomienda que en-el momento del implante se realicen pruebas de desfibrilacién para confirmar
la capacidad del sistema S-ICD para detectar y convertir la FV.

Advertencia: Tenga siempre disponible un-equipo de desfibrilacidn externo y personal médico cualificado.en’RCP
durante la implantacion y durante las pruebas de sequimiento-Una‘taquiatritmia ventricular inducida que no se
detenga.en.un tiempo.breve podria causar el fallecimiento del paciente,

Para inducir-FV y comprobar el sistema S-ICD con el programador S-1CD, modelo 3200:

1

Seleccione el icono.de Main Menu'(Mend principal), flecha con un circulo, en la barra de navegacion, en la esquina
superior derecha.de-a pantalla.

En-la pantalla Main Menu (Mend principal), seleccione el botdn. Patient Test (Prueba del paciente).para configurar
la prueba.de la induccidn.

Siga las instrucciones que aparecen en |a pantallapara establecer |a energia de descarga y la-polaridad y para
inducir una-arritmia.

Nota: Compruebe queino hayamarcas de ruido (“N”) en el ECG subcutdneo antes de'lainduccion. La presencia
de-marcas de ruido.demorard la-deteccin.yla administracion del tratamiento;

En‘cualquier momento antes de la.administracion-del tratamiento, se puede anular la energia programada
al seleccionar el botdn rojo Abort (Detener).

Seleccione el botdn Exit (Salir), para salir del proceso deinduccidn y regresar a.la pantallaMain Menu
(Mend principal).

Durante la prueba se ejecutan las funciones siguientes:

® Elsistema-S-ICD induce la fibrilacion ventricular con 200'mA-de corrienté alterna (CA)-a 50 Hz. La
induccion continda-hasta que se libera el'boton Hold To.Induce (Palsar sin soltar para inducir),-hasta
un maximo-de 10 sequndos por intento:

Nota: Si es necesario, se puede detener laiinduccidn mediante la desconexidn.de la pala
del programador,
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® Ladeteccion de la arritmia y el ECG subcutaneo en tiempo real se suspenden durante la induccion de CA.
Una vez que se suelta el boton Hold to Induce (Pulsar sin soltar para inducir), el programador muestra el
ritmo del paciente.

® Al detectary confirmar una arritmia inducida, el sistema S-1CD administra automaticamente una
descarga conla salida de energia y la:polaridad programadas.

Nota: Siempre que el programador esté en comunicacion activa con.un generador de impulsos
S$-ICD, una sefal audible indicala cargadel generador de’impulsos durante la preparacion.dela
administracion de una descarga (ya-seamanual o en respuesta.a-una arritmia detectada)-La
hotificacién contintia hasta que se administta o.se anula la.descarga.

® Siladescarga no-ogra convertirlaarritmia; se produce la redeteccion y se administran descargas
sucesivas en la salida de energia maxima del generador de impulsos (80 J).

Nota: £l generador de impulsos EMBLEM S-ICD puede administrar un-mdximo de cinco descargds
por episodio. En-cualquier momento, se puede pulsar.el'botn Rescue Shock (Descarga de rescate)
para administrar una descarga de rescate.de 80 J.

Nota: Luego de la liberacion del-boton Hold .To'Induce (Pulsar:sin soltar para inducir)-evaliie las
marcas de deteccion.durante.el ritmo inducido. £l sistema:S-ICD emplea tn periodo-de deteccin de
ritmo prolongado: Las matcas”“T” de taqui coherentes.indican que se estd produciendo la deteccidn
de una taquiarritmia.y que la carga del condensador es inminente. Si se advierte un alto grado de
variacion.de amplitud durante la-arritmia, se puede esperar.una ligerd demora antes de la carga del
condensador o de la administracidn de.la descarga.

Si no.es-posible demostrar unadeteccion adecuada o.la conversién de la FV,.considere cambiar-la configuracién de deteccion
seleccionadao-reubicar el electrodo 0.el dispositivo Y, uego, volver a efectuar la prueba: Se-puede realizar una prueba de
conversion de FV en cada polaridad.

Cumplimentacion y.envio del formulario de'implantacion

Dentro de los diez dfas posteriores al implante,‘complete el formulario de Vigencia de la garantia-y:registro del cable, y envie
el original a Boston Scientificjunto con copias del Summary Report (Informe sumario), el Captured S-ECG Report (Informe
de ECG subcutdneo capturado) y el Episode Report (Informes de-episodios) impresas desde el programador. Estaiinformacion
permite a Boston Scientific registrar todos los generadores de impulsos implantados y-electrodos, asi como proporcionar datos
clinicos sobre el funcionamiento del sistema.implantado. Guarde una copia del formulario deVigencia de la garantia y registro
del cable y de los informes impresos del programador para'el archivo-del paciente.
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Informacion de asesoramiento al paciente

Los siguientes temas deben tratarse con el -paciente-antes de darle el alta.

® Desfibrilacién externa: el paciente debe ponerse en contacto con su médico para que evalde su sistema
generador deimpulsos si recibe desfibrilacion externa

® Pitidos: el paciente debe-ponerse en contacto con su médico inmediatamente si oye pitidos procedentes
del generador de impulsos

® Signos y sintomas de una.infeccion

® " Sintomas que se deben.comunicar.(p. ¢j., mareos, palpitaciones, descargas inesperadas)

® Entornos-protegidos: el paciente debe solicitar asesoramiento médico antes de entrar en zonas
protegidas mediante un-aviso que advierta que nose permite la-entrada a pacientes que tengan
implantado.un generador de impulsos

® Evitarfuentes potenciales de [EM'en casa, en€l trabajo-y en entornosmédicos

® Personas queadministren reanimacién cardiopulmonar(RCP): podria sentirse Ja presencia‘de voltaje en la
superficie del cuerpo del'paciente (hormigueo) ctiando el generador de impulsos suministre una descarga

® TFiabilidad de su generador deimpulsos (“Fiabilidad del'producto”enla-pagina 53)

® Restriccionescen la actividad (si son necesarias)

® Frecuencia.de seguimiento

® Porviaje o traslado: deberd organizarse el seguimiento-de antemano si el pacienteva a dejar el-pais
en.el que serealizd el implante

® Tarjeta de 1D del paciente: el envase del dispositivo contiene una tarjeta de identificacién del paciente,
debiéndose aconsejara este que lalleve consigo en todo momento

Guia para el paciente

Hay disponible una copia de la Guia del paciente para este; sus familiares y.otras personas interesadas.

Se recomienda comentar la informacién de la'Guia del paciente condas personas afectadas; tanto antes.como después
de laimplantacion del generador de impulsos, de:modo que estén totalmente familiarizadas con su funcionamiento.

Si desea copias adicionales, pongase en contacto con Boston Scientific, cuya informacion encontrard en la contraportada.
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Procedimientos de seguimiento posteriores alimplante

Es recomendable que la evaluacion del funcionamiento del dispositivo sea realizado por personal capacitado para ello
mediante pruebas de sequimiento periddicas, con'lo-que podran tevisar el funcionamiento del dispositivo, asi como del estado
de salud del paciente a lo largo.de la vida del dispositivo,

Advertencia: Tenga-siempre disponible un equipo de desfibrilacion externo y personal médico cualificado en RCP
durante la implantacion y durante las pruebas de sequimiento. Unaitaquiarritmia ventricular inducida que no.se
detenga en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Inmediatamente después.del-procedimiento de implante, se recomienda llevar.a cabo los procedimientos siguientes:

1. _dnterrogue el generador-deimpulsos y.revise la pantalla Device Status (Estado del dispesitivo); consulte el Manual
del usuario del programador EMBLEM S-ICD para obtener més informacién:

2. Llevea.cabo la optimizacion de Ja deteccién-(consulteda seccién de configuracién.del generador de impulsos
EMBLEM S+ICD; pagina 46, para obtener.instruccionessobre coma realizar la Automatic Setup [Configuracion
automatical), incluida la optimizacion de la deteccion

3. Sigalasinstrucciones que aparecen en la-pantalla para capturar un ECG subcutdneode referencia

4. _ Imprima.el-Summary Report (Informe sumario), el Captured S-ECG Report (Informe de’ECG subcuténeo capturado)
y el EpisodeReport (Informe del-episodio) para.conservar los.archivos del paciente para referencia futura.

5. Fin'dela sesion

Durante un procedimiento de sequimiento, se recomienda verificar periédicamente la ubicacion del electrodo.mediante palpacién
o rayos-X. Al establecerse la comunicacién del-dispositivo con el programador,.este notificard-automaticamente al médico
cualquier situacion inusual..Para obtener mds informacion, consulte el Manual del usuario del-programador EMBLEMS-1CD.

La agenda del paciente y el sequimiento quedan a discrecion-del médico, pero se recomienda realizarlos unmes después del
implante y, como.minimo, cada tres meses para supervisar el estado del paciente.y evaluar el funcionamiento del dispositivo.
Las visitas a\la consulta pueden complementarse.con la monitorizacion remotasi esté disponible.

Nota: Como'laduracion del temporizador-de recambio del dispositivoes de tres meses (a partir de alcanzarse el
estado ERI); es especialmente importante que la frecuencia de'seguimiento sea de tres.meses para asequrar que.el
dispositivo se reemplace a tiempo, seqtin sea.necesario,

Precaucion: La conversién satisfactoria.de FV o TV.durante la prueba de conversion de una arritmia no garantiza
que se produzca la conversidn tras la intervencion. Sepa que los-cambios en'‘el'estado del paciente, el tratamiento
farmacoldgico y otros factores pueden cambiar elumbral de desfibrilacién (DFT), Jo 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 pardmetros.
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Explantacion

Nota: Devuelva todos los generadores de impulsos y electrodos explantados a Boston Scientific. El examen
de generadores de impulsos y-electrodos explantados puede proporcionar informacion para sequir mejorando
la fiabilidad del sistema y las consideraciones a tener-en-cuenta sobre la garantia.

Advertencia: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo-en este, lo que, a suvez,
puede causar lesiones y enfermedades en el paciente e incluso lamuerte. Ademds, estas prdcticas podrian generar
un riesgo.de-contaminacidn del dispositivo y/o pravocar infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes,
incluidas, entre otras;.Ja transmisidn de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o, incluso, el fallecimiento del paciente.

Comunicarse con.Boston Scientific:

®. Cuandorse retire un producto delservicio.

® En casode fallecimiento del paciente (independientemente de la.causa), junto con un informe
de la-autopsia, si se practico:

®_Por otrasiobservaciones o'complicaciones.

Nota:La eliminacidn de los generadores deiimpulsos y electrodos explantados-estd sujeta a'ld legislacién y
normativa vigentes. Si desea'un envase para devolucion de productos, pdngase en contacto con Boston Scientific
mediante la informacion de la contraportada.

Precaucion: (ompruebe quese ha retirado el generador.de impulsos-antes-de la cremacidn. Las temperaturas
de cremacidit e incineracion.pueden hacer que el generador de impulsos explote.

Precaucion: Antes de-a explantacion, limpieza.o transporte del dispositivo y paraimpedir que suministre
descargas no deseadas, que-sobrescriba datos importantes de la historia de tratamiento o que emita tonos
actisticos, realice las siquientes tareds:

® - Programe el generador deimpulsos en modo Therapy Off (Tratamiento: 0ff)

® Sisehaalcanzadorel estado ERI'o EOL, desactive'el tono audible.
Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estdndar para Ja manipulacidn de productos
con riesgo bioldgico.

Considere lo siguiente cuando vaya a-explantar.y-devolver el generador de'impulsos o el electrodo:

® Interrogue el'generador de impulsos.¢ imprima todos los informes.
® Desactive el generador-de impulsos antes de la explantacién.
® Desconecte el electrodo del generador de impulsos.



® Sise explanta el electrodo, intente extraerlointacto y devuélvalo independientemente del estado en
que se encuentre. No extraiga el electrodo con hemostatos u otros instrumentos de pinzas que puedan
dafiarlo. Recurra al empleo de instrumentos solo si no puede liberar manualmente el electrodo.

® Lave, sin sumergir;el-.generador de impulsosy el electrodo para eliminar los fluidos corporales
y residuos con'una-solucion desinfectante. No deje que entre liquido en el puerto de conexion
del generador de impulsos.

® Utilice un envase para devolucién de productos de Boston Scientific a fin de envasar correctamente
el generador de-impulsos o el electrodo.y enviarlo a Boston Scientific.

Como aflojar tornillos atascados

Siga estos pasos para.aflojar tornillos que estén atascados:

1.~ Desde unaposicién perpendicular, incline Ia llave dinamométrica-hacia.el lateral de 20° a 30° respecto al-eje central
vertical del tornillo (Figura 20).

2: . Gire la llave en sentido horario (en-caso de unitornillo retraido).o en sentido-antihorario (si se trata de un tornillo
extendido) alrededor del eje tresveces, de modo que el mango de lallave rote alrededor de la'linea central del
tornillo (Figura 20). El mango de la llave dinamométrica no debe girar durante esta rotacién:

[1] Giro en sentido horario-para soltar tornillos atascados-en posicidn retraida.[2] Giro en sentido antihorario para
soltar tornillos atascados en posicion extendida

Figura 20: Giro de la llave'dinamométrica para aflojar un tornillo atascado
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3. Pueden realizarse hasta cuatro tentativas segdn seanecesario, ampliando ligeramente el angulo cada vez.
Si no puede aflojar totalmente €l-tornillo, use la llave dinamométrica n.° 2 del Juego de llaves modelo 6501.

4. Unavez que el tornillo esté suelto, podréd extenderse. retraerse segun corresponda.

5. Deseche la llave dinamométrica al:terminar éste procedimiento.

Cumplimiento delas comunicaciones

Este transmisor funciona en la banda de entre 402 MHzy 405 MHz con modulacion-FSK y con potencia radiada conforme al
limite aplicable de 25 pW.-La funcién de este transmisor es comunicarse con.el\programador del sistema S4ICD para transferir
datos y recibiry-responder drdenes.de-programacion.

Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion (RTTE)

Boston Scientific declara que este dispositivo cumple los requisitos esenciales'y otras disposiciones relevantes dela-directiva
1999/5/CE. Si desea-obtener el texto.completo de la declaracién de conformidad, comuniquese con Boston Scientific mediante
la informacién que-figura en la contraportada.

Nota: Aligual que para otros equipos de telecomunicaciones, verifique las leyes de privacidad de datos nacionales.

Informacion adicional

Fiabilidad del producto

Es intencion de Boston Scientific proporcionar/dispositivos implantables de alta calidad y fiabilidad. Sin.embargo, dichos
dispositivos pueden presentarun mal funcionamiento que podria provocar la‘pérdida de tratamiento o alterarla-capacidad
para suministrarlo. Este:mal funcionamiento incluye, entre otras; las situaciones siguientes:

® Agotamiento:prematuro de la bateria
Problemas de deteccién o-estimulacion

® Imposibilidad de suministrar descargas
® (ddigos de-error
® Pérdida de telemetria

Consulte el Informe de funcionamiento de los{productos'CRM de Boston-Scientific en www.bostonscientific.com si desea
obtener mds informacion sobreel rendimiento de los.dispositivos, incluidos los tipos y las tasas de mal funcionamiento que
han experimentado estos productos en el-pasado. Aunque los-datos histéricosno tienen.por qué predecir el rendimiento futuro
de los dispositivos, dichos datos pueden proporcionar un contexto importante para comprender la fiabilidad general de este
tipo de productos.

53



A veces el mal funcionamiento de un dispositivo conlleva tener-que enviar avisos de sequridad sobre el producto. Boston Scientific
establece la necesidad de enviar avisos de sequridad del producto en funcién de la frecuencia de mal funcionamiento estimada

y de la implicacién clinica del mismo. Cuando Boston Scientific comunica la informacién de un aviso de sequridad de un producto,
deberdn tenerse en cuenta, a la hora de tomar la decisién sobre si sustituir el dispositivo, los riesgos del mal funcionamiento, los
riesgos del procedimiento de sustitucion y el rendimiento hasta la fecha del dispositivo de sustitucion.

Longevidad del generador de impulsos

Basandose en simulaciones, se prevé que estos'generadores de impulsos tenganla-longevidad media hasta.el EOL que se
indica a continuacién. En‘el-momento de la-fabricacidn, el dispositivo tiene la.capacidad para mds de.100.descargas de energia
total. La longevidad promedio proyectada, que tiene'en cuenta la energia-usada durante la fabricacion'y el almacenamiento,
da por dertas las condiciones siguientes:

.2 cargas de‘energia méximas en el momento del implante y.6 descargas de.energia maxima en el-ditimo
periodo de 3 meses entre ERI y EOL

® El generador de'impulsos pasa 6 meses.en-modo Almacenamiento-durante el envio y el almacenamiento

®-Eluso de telemetria durante 1 hora.en el momento del implantey.durante 30 minutosal afio en
revisiones de seguimiento efectuadas en la‘clinica

® Uso normal del Comunicador LATITUDE.como se indica a.continuacién: Comprobacién semanal
deldispositive, interrogaciones completas mensuales (seguimientos remotos-programados e
interrogaciones trimestrales iniciadas-por el paciente)

® (on'EGM de Onset del informe de episodios-almacenado
Tabla4: Longevidad del dispositivo

(Cargas.anuales de‘energia total Lodugyidad He gsbmedigprevista

(anos)
3 (Uso normal?) A 13
4 .. oot oo NG M ff 6’7 ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘
5 6,3

3 | niimero medio de cargas anuales de energia‘total visto en pruebasiclinicas/del.sistema S-ICD de primera
generacion fue 3;3:

Nota: £/ consumo de energia de la tabla de longevidad se basa en principios eléctricos tedricos y sola se ha
verificado a través de los bancos de pruebas.
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Las cargas de energia total son consecuencia de las reformas-de condensadores, de episodios no sostenidos
y descargas administradas.

Precaucion: £l generador deimpulsos S-ICD dejard de.funcionar finalmente porque se agotard la bateria.
La desfibrilacion y las cantidades excesivas de ciclos de carga acortan la longevidad de la bateria.

La longevidad también se ve influida por las Siguientes circunstancias:
® Eldescenso de la frecuencia deicarga puede aumentar la longevidad
® Una descarga.adicional a la-energia mdxima reduce la longevidad en 29 dias aproximadamente
® Una hora de telemetrfa-adicional reduce la longevidad aproximadamente 14 dias

® (inco interrogaciones iniciadas por el paciente con el Comunicador LATITUDE a-la semana durante
un.afio reducen |a longevidad en 11 dias aproximadamente

® "6 meses.adicionales en modo Almacenamiento antes del implante reducirdn a longevidad en 103dias

La longevidad del dispositivo también puede verse afectada por las-tolerancias de.los componentes electrénicos, las
variaciones de los pardmetros programadosy las variaciones en su.uso-como resultado de la-afeccion del paciente.

Consulte lapantalla Device Status (Estado del dispositivo) del-programadory los informesimpresos.para ver un calculo
de la capacidad restante-de la bateria especificadel dispositivo implantado.

Especificaciones

Especificaciones proporcionadasa37-°C + 3 °Cy-con unacarga supuesta:de 75 ohmios (= 1 %), amenos que se indique
algodiferente.
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Identificador radiogrdfico

El generador de impulsos tiene un identificador que se.muestra-en las placas radiogréficas o bajo fluoroscopia. Este
identificador sirve para confirmar el fabricante de. modo no.invasivo y consta de lo siguiente:

® Las letras BSC; queidentifican.a Boston Scientific como fabricante.

® Los ntimeros 507, que identifican la aplicacién de software del-programador S-ICD, modelo 2877,
necesaria para la comunicacién'con el generador de impulsos.

El identificador radioldgico estd situado en-la‘carcasa del generador de impulsos; debajo del bloque conector (Figura 21)
y se lee en sentido vertical:

Figura 21: Ubicacion delidentificador radiogrdfico; 1: Ubicacion del identificador radiogrdfico, 2: blaque conector; 3:icarcasa
del generador de impulsos
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Tabla 5: Especificaciones mecdnicas

Dimensiones Vol Tivo d
olumen 1Ipo de
Modelo anc. x alt. x Peso (g) (cm3) conpectora
........ PIOMIBN) WY o @0
A209 83,1x69,1x127 130 59,5 S_lg%"(en‘;‘)e'sfgn'(]ar)

ag generador de impulsos EMBLEM S-ICD también puede usarse con el electrodo’Cameron Health, modelo 3010, y con el electrodo
EMBLEM S-ICD.

La superficie del-electrodo de la carcasa del generador-de impulsos mide 111,0.cm2.
Especificaciones sobre losmateriales

® (arcasa: titanio herméticamente sellado; recubierto de nitruro de titanio

@ Bloque conector: polimero de tipoimplantable

® Alimentacion: bateria de litiodioxido de manganeso; Boston Scientific; 400530
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Tabla:6: Pardmetros de dispositivo programable

; Nominal
Parametro Valores programables »
(como se envio)
Zona de descarga de-170 Ipm a 250 Ipm (pasos de 10 Ipm) 220 Ipm
0ff,de 1701pm-a 240-lpm
Zona.d_e desedtya (Si el-valor es On,.al menos 10.[pm'menos que 200 Ipm
condicional
la-Zona de descarga)
Mo.d QUenerador Almacenamiento, Tratamiento: On, Tratamiento:Off | Almacenamiento
de impulsos S-IC
Estimulacién
posterior a la On, Off off
descarga
Principal: Anillodel electrodo proximal a
dispositivo
Configuracion Secundario: Anillo délelectrodo distal a Prind
7 .~ rincipal
de deteccion dispositivo
Alternativo: Anillo del electrodo distal-a anillo
del electrodo proximal
Rango de XHE4mV) :
deteccion maximo X2 (= 2 mV) X
Descarga manual de 102801 (en pasos.de 5)) 80)
Carga Smart Se'reinicializa a'valor nominal Sin extensiones
. Estandar: Bobina de fase 1 (+) .
Polaridad . i Estandar
Inversion: Bobina'de fase 1 (-)




Tabla 7: Pardmetros de dispositiva no programable (tratamiento de descarga)

Parametro Valor
TRATAMIENTO DE DESCARGA
Energia suministrada 80J
Pico d;I voltaje;e descé;;;a (80 J)H 1328V
Inclin;;ién de a;scarga (%) H 50 %
Tipo de forma de o O Bifasica

Numero maximo de

5 descargas

Tiempo.de carga a 80 J (BOL/ERI)? <10seq/ <15seqP
Tiempo limite'de la-sincronizacion Tseg
Retardodela (= . 100 ms
sincronizacion.de la descarga

Period; de ceg;;niento """""""" 1600 R\

post-descarga

3 El tiempo de carga-es-parte del-tiempo total del tratamiento:-BOL significa inicio de vida-(til.

b En'condiciones tipicas.
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Tabla 8: Pardmetros de dispositivo no programable (estimulacion posterior a la descarga)

Parametro

Valor

ESTIMULACION.POSTERIOR A LA DESCARGA

Frecuencia

50:min-1

Polaridad (primera fase)

Modo

Duracion

Periodo de cegado
post-estimulacién/periodo
refractario

Proteccion contra embalamiento

200 mA
7,6 ms

Bifasica

Esténdar: Bobina de fase 1 ()
Estimulacion inhibida

30.seg

750 ms (primer impulso de estimulacién)

550 ms-(pulsos de ‘estimulacion siguientes)

120 min-1




Tabla 9: Pardmetros de dispositivo no pragramable (deteccion/discriminacidn de ritmo, induccidn a la fibrilacidn, deteccion,

programa de reforma de condensadores, sistema de advertencia interna)

Parametro

Valor

DETECCION/DISCRIMINACIONDE RITMO

XY para Ia deteccién inicial

XY para redetecaon

Conﬁrmacmn antes de la descarga

Perlodo refractarlo

Intervalos 18/24
Intervalos 14/24

Rdpido. 160 ms, lento 200 ms

INDUCCION A LA FIBRILACION

Frecuencia
Salida

Tlempo Ilmlte
después-de la-activacién

50 Hz
200 mA

10seg

DETECCION

Umbral de deteccion minimo?

0,08 mV

PROGRAMA DE REFORMA DE'LOS CONDENSADORES

Intervalo de reforma automatica
de los condensadores

Aproximadamente4 meses?

SISTEMA DE ADVERTENCIA INTERNA

Impedancia alta (debajo-del umbral) >400 ohmios
Impedancia alta

(descarga suministrada) 6 ohm|os
Tiempo limite 44seg

maximo para la carga

4 Con una sinusoide de 10 Hz

b |a reforma puede retrasarse si el condensador se cargé a causa de una arritmia sostenida/no sostenida en los dltimos 4 meses
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Tabla 10: Pardmetros de los datos de episodios

Parametro

EpISOdIOS tratados

EpISOdIOS no tratados

Longitud maxima por
eplsodlo de ECG subcutaneo

Informe de ECG subcutaneo capturado

Valor

25 almacenados

20 almacenados
128 seq

Hasta 15 (12.seg.cada uno)

Tabla 11: Informacion almacenada del paciente

Informacion del paciente (datos almacenados)

Nombre del paciente

Nombre del médico

Informacidon de contacto del médico

Numero de modelo del dispositivo

Numero de serie del dispositivo

Numero de modelo del electrodo

Numero de'serie del electrodo

Notas del paciente
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Tabla 12:Especificaciones del imdn (modelo 6860)

Componente Especificacion
Forma Circular

_ Didmetro aproximado: 7,2.«m (2,8 pulgadas)
Tamaiio

Espesor: 1,3 m (0,5 pulgadas)
Contenido Aleaciones fetrosas recubiertas de epoxy
) Minimo de 90 gauss-al medirse a una distancia de 3,8 cm

Intensidad del campg (1,5 pulgadas) desde la superficie del iman

Nota: Las especificaciones también'se aplican-al imdn Cameron Health, modelo 4520.

Definiciones de los simbolos de la etiqueta del envase

Tabla 13: Simbolos del envase: Generador de impulsos EMBLEM S-ICD

Descripcion

Descripcion

Esterilizado-con
oxido_de etileno

Fecha de fabricacién

Representante autorizado
en la'Comunidad Europea

Voltaje peligroso

Fecha de'caducidad

Limite de temperatura




Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Numero de serie

Consulte las
instrucciones de uso

Marca.CE de conformidad
con/a.identificacion del

No reesterilizar

Numero dereferencia

WO R 45

A)
N

(€0086 organismo notificado que Abrir por aqui
autorizael uso dé‘la.marca
No reutilizar Fabricante

No utilizar si el
envase esta danado

Contenido del envase

Documentacién incluida

-
H
|

OB ®®

Dispositivo sin
recubrimiento

Llave dinamométrica

sQ-1

Numerode lote

3%

Conector SQ-1S-ICD
(no_estandar)

Generador de impulsos

04




Interaccion del sistema S-1CD y el marcapasos

Advertencia: £/ uso de varios generadores deimpulsos podriaprovocar la interaccidn entre generadores de
impulsos y causar lesiones al paciente o la-falta de suministro de tratamiento. Pruebe cada sistema de forma
individual y combinada para ayudar a evitar interacciones no deseadas.

La interaccion entre el sistema S-ICD y un marcapasos temporal o permanente esiposible y puede interferir en la identificacion
de taquiarritmias de varios-modos,

® Sise detectaelimpulso de.estimulacion; es-posible que el sistema-S-1CD no ajuste la sensibilidad de
manera correcta, no detecte un episodio de taquiartitmia o no-administre el tratamiento:

®Un fallo de deteccion del marcapasos, el desplazamiento.del cable o un fallo en la.captura pueden
provocar que el sistema S-ICD-detecte dos.conjuntos de sefiales asincronos, lo que hard que la medida de la
frecuencia sea mds rapida, lo-que puede causar que se;administre’un tratamiento de descarga innecesario.

®.. Un retardo de la conduccién puedeprovocar que el dispositivo sobredetecte el QRS y la onda T evacados,
danda lugar a un tratamiento de descarga.innecesario

Las caracteristicasbasadas en estimulacion.monopolar e impedancia-pueden interactuar con.el sistema S-ICD. Esto incluye los
marcapasos bipolares que se invierten o se'reinicializan al modo.de estimulacién monopolar. Consulte’el manual del marcapasos
del fabricante-para ver-informacién'sobre la configuracién de un marcapasos bipolarpara-que sea‘compatible con S-ICD.

Antes del implante, siga el procedimiento'de'la herramienta de seguimiento del paciente para-asegurar,que la seiial de ECG
subcuténeo estimulada del.paciente cumpla los criterios.

El siguiente procedimiento de prueba ayuda.a determinarla interaccién-entre el sistema S-1CD.y el'marcapasos-después
del implante:

Advertencia: Tengassiempre disponible un equipo de desfibrilacidn externo y personal médico cudlificado’en RCP
durante la implantacion y.durante las pruebas de sequimiento. Una-taquiarritmia-ventricularinducida que no se
detenga en un-tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Nota: Si'se va a implantar un marcapasos.con.un sistema S-ICD existente, programe el sistema $-ICD
en Therapy Off (Tratamiento: Off) duranteel implantey la prueba inicial del marcapasos.
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Durante el procedimiento de prueba, programe la salida-del marcapasos al maximo y la estimulacién asincrona en el modo
de estimulacidn en el que estara programado el marcapasos permanentemente (p. ej., DOO para la mayoria de los modos
bicamerales y VOO para los modos monocamerales):

1.
2.

Complete el procedimiento de configuracion.del sistema S-ICD.

Observe el ECG subcutdneo en busca de artefactos de estimulacion. Si'se'encuentra algin artefacto de estimulacion
y es mayor en'amplitud que la onda R,-no es recomendable usarel sistema S<ICD.

Induzca la taquiarritmia y observe lasmarcas.de ECG subcutdneo para determinar la deteccion y 1a administracion
del tratamiento.adecuadas.

Sise observa una deteccion incorrecta.a causa de que el dispositivo detectd el artefactode.estimulacion, reduzca
|a'salida de estimulacion del marcapasos y reinicialicelo.

Ademas, el funcionamiento del marcapasos puede verse afectado por-la administracion-de tratamiento del sistema S-1CD.

Esto podria modificar.|os pardmetros programados del marcapasos o dafiar el marcapasos. En este caso, la mayorfa de los

marcapasos efectuaran una comprobacion de la memoria-para determinar si se han visto afectados los pardmetros para

el correcto funcionamiento. Nuevas interrogaciones determinaran'silos parémetros programados del marcapasos han sido
alterados. Consulte el manual del marcapasos del fabricante para ver informacidn y explicaciones sobre el implante.

Informacion sobre la garantia

Hay disponible una copia del certificado de garantia limitada del-generador. de impulsos-en www.bostonscientific.com.
Para solicitarla, pongase en contacto.con Boston'Scientific mediante la.informacién que figura en la contraportada.
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