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DESCRIPCION

La familia de generadores.de impulsos-EMBLEM S-ICD (el "dispositivo") estd compuesta por componentes del
sistema S<ICD de Boston Scientific.que se-prescribenalos pacientes cuando esta justificado controlar una
arritmia, cardiaca. El dispositivo acepta un eléctrodo EMBLEM S-ICD con un conector SQ-1 S-ICD" EI
dispositivo también’puede.usarse con el electrodo,Cameron Health, modelo 3010 Q-TRAK.

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

La presente guia puede contenerinformacién de referencia para nimeros de modelo que actualmente no
estan aprobados para su venta en todoslos-paises. Para obtener una lista completa de nimeros de modelo en
su paisyconsulte con su representante.de ventas local. Algunos nimeros de modelo disponen de menos
funciones; para dichosdispositivos-no tenga €n.cuenta las descripciones de las funciones no disponibles.
Salvo que se indique lo contrario; las descripciones de-este manual son validas para todos los modelos de
dispositivos.

NOTA: Losdispositivos.EMBLEM S-ICD se consideran de RM condicional. Consulte "Imagen por resonancia
magnética (IRM)" en la pagina 24 y la Guia-técnica de\IRM del sistema S-ICD RM condicional ImageReady
para.obtener mas informacion.

NOTA: Serequiere.el uso de electrodos de 'Boston Scientific o Cameron Health para que el sistema
implantado pueda.considerarse.RM condicional. Lea la guia téchica de IRM del sistema S-ICD RM condiciohal
ImageReady paraconsultar los nimeros de modelo.de los.componentes del sistema necesarios para cumplir
las'condiciones de uso,

PRESENTACION DEL MANUAL

Este producto puede estar protegido-por una o mas patentes. Puede.obtener informacién sobre las patentes en
www.bostonscientific.com/patents:

Las siguientes son.marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus afiliadas: EMBLEM,
IMAGEREADY; Monitor de FA, LATITUDE.

Las siglassiguientes pueden utilizarse en este manual:

CA Corriente alterna

FA Fibrilacién-auricular

AST Automated Screening Tool

ATP Estimulacion-antitaquicardia

BOL Comienzo-de vida

RCP Reanimacion cardiopulmonar

CRM Gestién delritmo cardiaco

TRC Terapia.de resincronizacion cardiaca

1. El conector SQ-1 es exclusivo del'sistema S-ICD.y, por lo tante, no es un conector estandar.



DFT
SEV
ECG
EGM
EIT
EKG
IEM
EOL
ERI
LEOC
OHB
ISO
IRM
RSN
CVP
RF
RFID
ECG
subcutaneo
S-ICD
TSV
TENS
DAV
FV
TV

Umbral de desfibrilacion

Sistemas electréonicos de vigilancia
Electrocardiograma

Electrograma

Instrumento de introduccion del-electrodo
Electrocardiograma
Interferenciascelectromagnéticas

Fin de vida util

Indicador de recambio electivo

Litotricia extracorpdrea por ondas de choque
Oxigenoterapia hiperbarica

Organizacion Internacional de Normalizacién (International Standards Organization)
Imagen por resonancia magnética

Ritmo sinusal normal

Contraccion ventricular prematura
Radiofrecuencia

Identificacion por radiofrecuencia
Electrocardiograma subcutaneo

Desfibrilador automatico.implantable subcutaneo
Taquicardia supraventricular

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea
Dispositivo de asistencia ventricular

Fibrilaciéon ventricular

Taquicardia ventricular

INFORMACION RELACIONADA

Las instrucciones de ‘este manual.deben utilizarse junto.con otros materialeside consulta, entre los.que se
encuentran/entre’los que se pueden encontrar los manuales.del usuario'del electrodo S-ICD yde los
instrumentos de implante del electrodo correspondientes.

Consulte la guia técnica de IRM del sistema S-ICD de.RM condicional de ImageReady (en adelante
denominada Guia técnica de'IRM) para obtener informacién-acerca de.la exploracién.por IRM.

LATITUDE NXTes un sistema de monitorizacion-remota que proporciona datos.del generador de impulsos a
los clinicos. Todos los‘generadores de impulsos descritos en este manual estan disefiados para funcionar con
LATITUDE NXT; su-disponibilidad varia segun la region.

. Médicos y clinicos: LATITUDE NXT le permite hacer un seguimiento periédico del estado del paciente y
del dispositivo de forma remota y automatica. El sistema LATITUDE NXT proporciona datos del paciente
que se pueden utilizar como parte.de la evaluacion clinica del paciente.

. Pacientes: Un componente clave del sistema es el comunicador LATITUDE, que es un dispositivo.de
monitorizacion doméstica facil de utilizar. EI comunicador lee automaticamente’los datos del dispositivo



implantado desde un generador de.impulsos compatible de Boston Scientific y los envia a un servidor
seguro de' LATITUDE NXT. El servidor de LATITUDE NXT muestra los datos del paciente en el sitio web
de LATITUDE NXT, al que pueden acceder facilmente a través de Internet los médicos y clinicos
autorizados.

Consulte el Manual para el médico de LATITUDE NXT para obtener mas informacion.
PUBLICO PREVISTO

La presente documentacién esté pensada para su uso por parte de profesionales con formacién o experiencia
en procedimientos de implante de dispositivos o seguimiento.

INDICACIONES DE USO

El sistema S-ICD esta pensado para proporcionar tratamiento de desfibrilacién para el tratamiento de
taquiarritmias.ventriculares con riesgo de muerte en pacientes que no presentan bradicardia sintomatica,
taquicardia ventricular incesante o taquicardia ventricular espontdnea frecuente que se detiene de manera
eficaz con estimulacion antitaquicardia:

CONTRAINDICACIONES

El uso(de las caracteristicas-basadas en estimulacién monopolar e impedancia con el sistema S-ICD esta
contraindicado.

ADVERTENCIAS

General

’ Interaccion del'dispositivo coimplantado. El uso concomitante del sistema S-ICD vy los dispositivos
electromecanicos implantados (comoipor ejemplo, sistemas implantables de neuromodulacion/
neuroestimulacion, un dispositivo.de asistencia ventricular, DAV; 0-una bomba de infusién-o de insulina
implantable) puede dar lugar a interacciones que podrian comprometer el funcionamiento del S-ICD, del
dispositivo coimplantado o de ambos. EI'S-ICD €sun tratamiento disefiado para-salvar vidas y debe
considerarse la prioridad ante aplicaciones no vitales cuando se deciden y se evaltian implantes de
sistemas concomitantes. Las interferencias electromagnéticas (lEM) o la administracién de terapia del
dispositivo coimplantado pueden interferir con la.deteccion de S-ICD y/o la'evaluacion de frecuencia, lo
cual'puede dar lugar a una terapia no_.adecuada o no administrar la terapia en caso necesario. Ademas,
una descarga del generador deimpulsos S-ICD podria dafar el dispositivo coimplantade’o comprometer
su funcionalidad.-Antes de realizar un coimplante, verifique la-configuracion de deteccion, los modos de
operacion, los-factores quirdrgicos ya situacion actual de-todos los dispositivos-en cuestion. Para ayudar.
a evitar interacciones no-deseadas, pruebe el sistema S-ICD utilizado junto con el dispositivo
coimplantado y tenga en cuenta el efectopotencial de una descarga en el dispositive coimplantado. Se
recomienda hacer-pruebas dejinduccion para asegurar una deteccién y.un‘tiempohasta el tratamiento
apropiados.para-el S-ICD; asi como'un‘funcionamiento post-descarga apropiado del dispositivo
coimplantado. Si no se aseguran una deteccién y un tiempo hasta la administracion del tratamiento
apropiados, el sistema S-ICD podria ocasionar lesiones o la muerte del paciente.

Después de realizar las pruebas de interaccion;.se debera realizar una evaluacion completa de los
dispositivos coimplantados para.cerciorarse de que el funcionamiento de los dispositivos.no se ha



alterado. Silos parametros de‘operacién-de.los dispositivos coimplantados se modifican o en caso de
cambios-en el estado del paciente que pudieran afectar la deteccion del S-ICD y el funcionamiento del
tratamiento, quizas sea hecesario volver a evaluar los dispositivos coimplantados.

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

Para uso en un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesado o
la reesterilizacion podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en
ella; lo que,asuvez, podria causarlesiones y enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademas,
estas practicas podrian-generar ,un riesgo.de contaminacion del dispositivo y/o provocar infecciones o
infecciones cruzadas-en los pacientes, .como la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro:'La contaminacion del'dispositivo puede provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

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

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

Interaccion del generador de impulsos. El'uso de varios-generadores de impulsos podria provocarla
interaccion.entre estos 'y causar lesiones al paciente-o la falta de-administracion de terapia. Pongaa
prueba cada sistema de forma individualy combinada para ayudar a evitar interacciones no deseadas.
Consulte "Interaccion del sistema S-<ICD y el marcapasos”.ena pagina, 70 si desea mas informacion.

Manipulacion

Manipulacién adecuada. Manipule los componentes del sistema S-ICD con cuidado en todo. momento y
aplique la técnica de esterilizacién-adecuada.‘De lo contrario, puede causar lesiones, enfermedades o,
incluso, el fallecimiento.del paciente.

No daiie los componentes. No modifique, corte, doble, aplaste, estire.ni dafie:de ningin otro‘modo
ninguno de los componentes del sistema S-ICD, El deterioro del sistema S-ICD puede provocar una
descarga inadecuada o1a imposibilidad de administrar el tratamiento al paciente.

Manipulacion del electrodo.-Manipule con cuidado el conector del electrodo. No.toque directamente-el
conector con ningun instrumento quirtrgico, como conexiones para un'ECG, pinzas hemostaticas, otras
pinzas o clamps. Esto podria dafiar el conector. Un conector dafiado puede alterar la integridad del
sellado, lo que puede dificultar la deteccion, causar una pérdida del tratamiento o la-administracion de un
tratamiento inadecuado.



Implantacién

. Posicionamiento del brazo. Se‘debe prestar atencion a la manera de situar el brazo ipsilateral al
implante del dispositivo para evitar lesiones del nervio cubital y del plexo braquial mientras el paciente se
encuentra en-posicion de clbito supino‘durante elimplante del dispositivo y antes de la induccién de la FV
o la administracion de la'descarga. El paciente debe colocarse con el brazo alejado del plano medio del
cuerpo.en-un angulo'de no mas-de 60° conla mano en posicién de supinacién (palma hacia arriba)
durante la fase‘de implante-del procedimiento. Fijar el brazo a un apoyabrazos es la practica habitual para
mantener la.posicién del brazo durante el implante del dispositivo. No ajuste demasiado el brazo cuando
|0 sujete durante la prueba de desfibrilacion. Elevar el torso con una cufia'también puede aumentar la
tension hacia la articulacion del hombro, y debe evitarse durante las pruebas de desfibrilacion.

. Migracion del sistema. Use las técnicas de anclaje correctas, como se describe en el procedimiento de
implantacion, para evitar el desplazamiento o la migracion del sistema S-ICD. El desplazamiento o la
migracion del sistema S-ICD pueden provocar una-descarga.inadecuada o la imposibilidad de administrar
el tratamiento al paciente.

» " Lesion‘en extremidades superiores. Durante la induccion de la arritmia, la corriente de induccion y la
descarga posterior pueden provocar la contraccion forzada del musculo pectoral mayor, que puede ejercer
fuerzas.agudas considerables sobre la articulacion’escapulohumeral y la clavicula. En combinacién con la
inmovilizacién-excesiva del brazo, podria provocar una lesion en laclavicula, el hombro y el brazo, como
la dislocacion y la fractura.

. No realice elimplante en la Zona lll.del sitio de IRM. Eliimplante del sistema no se puede llevar a:cabo
en'la Zona lll (y superior) del sitio.deIRM, tal como sedefine en el Guidance Document for Safe MR
Practices del American Collegue of Radiology?. Algunos de los-accesorios utilizados con los generadores
de impulsos y los electrodos; como/la llave dinamometrica y los instrumentos de implantacion del
electrodo, no.son RM condicional y'no deben llevarse ala sala de exploracién por IRM, ala‘sala de control
nia las areas correspondientes-a‘la Zona Il 0 1V delsitio de IRM.

Después.de la implantacién

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

. Respuesta con iman con colocacion profunda delimplante. En-los pacientes con.colocacion profunda
del implante (mayor distancia entre el imany el generador de impulsos), la.aplicacién del iman puede no
favorecer la respuesta con iman. En ese caso, el.iman no puede usarse para inhibir el tratamiento.

+  Diatermia. No exponga alos pacientes con un sistema S-ICD implantado a un tratamiento de diatermia.
La interaccién de la'terapia de‘diatermia.con un generador de impulsos o un electrodo S-ICD implantado
podria danar el. generador.de impulsos y. provocar lesiones.al paciente.

+  Exposiciénaimagen por resonancia magnética (IRM). Los dispositivos EMBLEM S-ICD-se consideran
de RM condicionalA menos que se cumplan todas las,condiciones de uso de’IRM, no.se cumpliran-los

2. Kanal E. y cols., American Journal.of Roentgenology 188::1447-74, 2007



requisitos de exploracion por IRM de los pacientes de RM condicional. Esto podria causar dafios graves o
el fallecimiento del paciente, 0-bien dafios en el sistema implantado.

Ellprogramador se considera No.Seguro.en RM. El programador se considera No Seguro en RM y
debe permanecer fuera de la Zona Il (y méas-alla) del sitio de IRM, tal como define el American College of
Radiology Guidahce Document for Safe' MR Practices>. El programador no debe llevarse bajo ninguna
circunstancia ala sala enla que se encuentre €l escaner para la IRM, a la sala de control ni a las zonas Ill
o 1V del.area de IRM:

Se suspende laterapia antitaquicardia al programar el Modo de proteccion IRM. Durante el Modo de
proteccion IRM.se suspende la terapia antitaquicardia. Antes de someter al paciente a una exploracion por
IRM, se debe programar un sistema S-ICD ImageReady en el Modo de protecciéon IRM usando el
programador. El modo de proteccion IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El sistema no detectara las
arritmias ventriculares y el paciente no recibira la terapia de desfibrilacion'de descargas hasta que el
generador dejimpulsos reanude su funcionamiento normal. Programe solamente el dispositivo en el Modo
de proteccion IRM si-se considera que el paciente.es'‘capaz, desde-un punto de vista clinico, de no tolerar
terapia-antitaquicardia durante el periodo.en el que el generador de impulsos estara en el Modo de
proteccion IRM.

Exploracién.por IRM tras el'estado de ERI. Tras alcanzar el estado de ERI, la exploracién por IRM
puede provocar.el.agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién delintervalo que tiene que
transcurrir hasta que es necesario sustituir el dispositivo o la pérdida‘stbita de la terapia. Tras efectuar
una exploracién por IRM-a un paciente conun dispositivo que hallegado al estado de ERI, compruebe el
funcionamiento del.generador.de impulsos y programe la sustitucion de dicho dispositivo.

Volumen del tono audible después de la IRM..Es posible que no se pueda utilizar de nuevo el Tono
audible tras practicarse una exploracion por IRM. Si se entra en contacto conila fuerza del campo
magnético de una-IRM, se producira la pérdida permanente del volumen del . Tono audible. Esto'no-puede
recuperarse, ni'siquiera después de abandonar el entorno de la exploracién por IRM y salir del Modo de
proteccion IRM. Antes de realizar.un procedimiento de'|IRM, el médico-y el paciente deben contemplar las
ventajas del procedimiento de IRM teniendo-en cuenta el riesgo.de perder.el'tono audible. Se recomienda
encarecidamente someter a los pacientesa un seguimiento.con LATITUDE NXT después de una
exploracion por IRM, si todavia no se.han sometido. En caso contrario; se recomienda encarecidamente
supervisarel‘rendimiento del dispositivo en un programa de seguimiento en el centro cada tres meses.

Entornos protegidos. Informe a los.pacientes de que deben-consultar a-un médicorantes de entrar en
entornos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo,médico implantable activo,
incluidas las.areas protegidas enlas que mediante una.nota de advertencia se prohibe la entrada a
pacientes.con un generador de impulsos:

Parametros-de Sensibilidad e IEM. El generador de impulsos puede-ser mas susceptible a las
interferencias electromagnéticas de baja frecuencia con sefales inducidas de-mas de 80 uV. La
sobredeteccion del.ruido a causa del aumento de la susceptibilidad puede.provocar descargas incorrectas
y debe tenerse en cuenta al-determinar el calendario de seguimiento delos pacientes expuestos a
interferencias electromagnéticas de baja frecuencia. La fuente de interferencias electromagnéticas'mas
comun en este rango de frecuencia es el sistema de alimentacion de algunos trenes.europeos que

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



funcionan a 16,6 Hz. Se debe prestar particular atencién a los pacientes que estan laboralmente
expuestos a estos tipos.de sistemas.

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas

Longevidad. El generador-de impulsos'S-ICD dejara de funcionar finalmente porque se agotara la
bateria. La desfibrilacion’y,las cantidades excesivas de ciclos de carga acortan la longevidad de la bateria.

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

Terapias disponibles. Elsistema S-ICD'no administra estimulacion antibradicardia, terapia de
resincronizacion cardiaca (TRC) ni‘estimulacion antitaquicardia (EAT)a largo plazo.

Esterilizacion y almacenamiento

Si el envase esta dafiado. Las bandejas y su.contenido se esterilizan con éxido de etileno antes del
envasado final:.El generador de impulsos o el'electrodo-estaran esterilizados en el momento de la
recepcion, siempre y cuando €l envase esté-intacto. Si el envase estd mojado, perforado, abierto o tiene
otros dafios, devuelva el generador de.impulsos o el electrodo a Boston Scientific.

Si-el dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caido sin estar dentro de un embalaje en
perfecto estado. Norimplante un dispositivo que se haya caido desde una altura superior a 61 cm

(24 pulgadas) sin estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas condiciones, no se puede
garantizar la-esterilidad; la integridad o el funcionamiento.y-el dispositivo debera devolverse a Boston
Scientific para que sea examinado:

Fecha de caducidad. Implante el generador de.impulsos o€l electrodo antes de la FECHA DE
CADUCIDAD que figura'en la etiqueta del envase, ya que.esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento
valido. Porejemplo,si la fecha.es.el 1 de enero, no debe implantarse el 2 de enero ni posteriormente.

Almacenamiento del dispositivo. Almacene el.generador. de/impulsos.en un lugar limpio, donde no haya
imanes ni 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 almacenamientorrecomendada esta
entre0°C y 50:°C.(32 °F y 122°F). Deje que eldispositivo alcance unatemperatura adecuada antes de
utilizar telemetrias, programarlo o implantarlo, puesto que'las temperaturas extremas pueden influir en su
funcionamiento inicial.

Implantacién

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

Evaluacion del paciente para una-intervencion. Pueden existir factores adicionales conrespecto.ala
salud general del paciente y su estado patolégico que;.aun no estando relacionados.con el funcionamiento
o finalidad del dispositivo, podrian hacer que el paciente no sea un buen-candidato para la implantacion-de
este sistema. Los grupos de apoyo a‘la salud cardiovascular pueden disponer'de recomendaciones que
sirvan de ayuda a la hora de realizar esta evaluacion. Los antecedentes médicos de lesiones de hombro o



clavicula (p:ej., fractura o dislocacion), o-de osteopenia/osteoporosis, pueden predisponer al paciente a
lesiones-de clavicula, hombro.o brazo/durante la induccién de TV/FV en las pruebas del S-ICD.

Creacion de tuneles subcutaneos:-Use instrumentosy. accesorios Boston Scientific disefiados para el
implante de electrodos-para crear tuneles'subcutaneos al implantar y ubicar el electrodo. Evite realizar la
tunelizacion cerca. de cualquier otro dispositivo o componente médico que se haya implantado a nivel
subcutaneo; por-ejemplo; una bomba de insulina.implantable, una bomba de infusion, una sutura esternal
de-una esternotomia-previa o un‘dispositive de asistencia ventricular.

Longitud del tiinel superior. Aseglrese de que el tinel superior sea lo suficientemente largo para
adaptarse al segmento del electrodo que va desde la punta distal hasta el manguito de sutura sin deformar
ni curvar la bobina de desfibrilacién. La deformacién o curvatura de la bobinade desfibrilacion dentro del
tunelsuperior puede dar lugar a la deteccion o administracioén de terapiainadecuadas. Después de
insertar el electrodo en el tunel superior, se puede usar una radiografia o fluoroscopia para confirmar que
no se observa ninguna‘deformacion o curvatura.

Ubicacion de la sutura. Suture solo las areas indicadas en las instrucciones de implante.

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

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

Conexiones de electrodos. No.inserte el electrodo en el puerto de conexion-del generador de impulsos
sin tomar las precauciones siguientes que garanticen una insercién 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 insefeion. Con.la
llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.

. Inserte totalmente el conector del electrodo en el puerto y.a-continuacion apriete el tornillo en el
conector.

Guias esternales. Al implantar el sistema S-ICD en unpaciente con guias esternales, asegtirese de que
no haya'contacto entre las guias esternales 'y los electrodos de deteccion distal'y proximal (por ejemplo,
mediante el uso de fluoroscopia). La deteccion puede verse alterada si se produce-un contacto
intermetalico.entre un electrodo de deteccion y'una guia esternal. Si.es necesario, vuelva a tunelizar el
electrodo para asegurarse de que haya suficiente separacion entre los electrodos de deteccion y las guias
esternales.

Dispositivo de recambio. Al implantar-un marcapasos de‘recambio-en una cavidad subcutanea que
contenia previamente un dispositivo-mas grande, podria‘quedar aire atrapado-en la cavidad, haber
migracién o erosién o un contacto insuficiente entre el-dispositivo'y el tejido. Si se irriga la cavidad.con



solucioén salina estéril, disminuye la-probabilidad de que quede aire atrapado y de que el contacto sea
insuficiente:, Si se sutura-el dispositivo en su posicion, se reduce la posibilidad de migracién y erosion.

Pala de telemetria. La pala es-un dispositivo no.esterilizado. No esterilice la pala ni el programador. La
palajse debe-hallar en una barrera estéril antes.de usarse en el campo estéril.

Programacion del dispositivo

Comunicacion.del dispositivo. Use Unicamente el programador y la aplicacién de software designados
para comunicarse coh este generador de impulsos.

Ajuste de deteccion. Después de un ajuste en el parametro de deteccién o de una modificacion en el
electrodo, verifique siempre que la deteccion sea adecuada.

Los pacientes oyen tonos procedentes del dispositivo. Debe.aconsejarse al paciente que se ponga en
contacto.con su médico inmediatamente'si.oye tonos procedentes del dispositivo.

Programacion.de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el dispositivo y los parametros
programados son apropiados para pacientes con TSV, ya-que estas pueden provocar el inicio de una
terapia no deseada por parte del-dispositivo:

Riesgos ambientales'y derivados de terapias médicas

Evitacion-de las interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a los pacientes que eviten las fuentes
de IEM, ya que podrian dar lugar a queel-generador de impulsos administrara una terapia inadecuada o
inhibiera la terapia adecuada.

Generalmente, al alejarse de la fuente de IEM o al desactivarla, ‘€l'generador de impulsos vuelve a su
funcionamiento normal.

Ejemplos de-fuentes potenciales de IEM son:

. Fuentes de corriente eléctrica

. Equipos‘de soldadurapor arco.o.por resistencia (deben-situarse a 61 cmdelimplante como minimo)
¢ Dispositivos robotizados

. Lineas del tendido eléctrico de alto.voltaje

* Hornos de fundicion eléctricos

. Transmisores de RF grandes, como un radar

. Radiotransmisores, incluidoslos-utilizados en juguetes teledirigidos

. Dispositivos electronicos de vigilancia. (antirrobo)
. Un alternador de uncoche cuando esta arrancado
. Tratamientos médicos y pruebas de diagndstico en-los que una corriente eléctricaatraviese el

cuerpo, como(TENS, electrocauterio, electrolisis/termalisis, pruebas electrodiagnoésticas;,
electromiografia o estudios de.conduccion nerviosa



. Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee un sistema de alarma de deteccion
automatica de cables|(p.’ej., un aparato de ECG)

Entornos médicos y hospitalarios
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Desfibrilacién. externa. La desfibrilacion o\cardioversion externas pueden dafiar el generador de
impulsos o elelectrodo. 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.(o palas) lo mas lejos posible de los componentes del sistema.implantado.

. Configure la:salida de energia del equipo de desfibrilacién externa tan baja como sea aceptable
clinicamente.

e Tras la cardioversion o.desfibrilacion externas, verifique el funcionamiento del generador de
impulsos ("Seguimiento del'generador de impulsos posteriora la terapia" en la pagina 16).

Reanimacién cardiopulmonar. La reanimacion.cardiopulmonar (RCP) puede interferir temporalmente la
deteccion y causar una demora en.la administracién de |a'terapia.

Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el "ruido" procedente de dispositivos tales como
equipos-de electrocauterizacion y monitorizacién pueden causar interferencias al establecerse o
mantenerse la telemetria para la interrogacion o programacion del dispositivo. En presencia de tales
interferencias; aleje el programador de los dispositivos eléctricosy asegurese de que los cables y el cable
de la pala no estén.entrecruzados. Las.interferencias eléctricas.o. €l "ruido™ proveniente de dispositivos
implantados concomitantes; como el dispositivo de-asistencia.ventricular(DAV), la bomba de infusién o.la
bomba de insulina, pueden causarinterferencias al establecerse o.mantenerse la telemetria para la
interrogacién o programacion del\dispositivo. En presencia de estas interferencias, coloque la pala sobre
el generador de impulsos y proteja ambos con un-material resistente aradiaciones.

Radioterapia. No es posible especificar una-dosis de radiacion segura ni garantizar el correcto
funcionamiento del generador de impulsos tras la exposicion a la radiacion ionizante“Un.conjunto de
multiples factores determina ellimpacto.de la radioterapia en unigenerador de impulsos implantado,
incluida la proximidad de éste al haz radiactivo, eltipo y energia del haz radiactivo,la frecuencia de la
dosis, la dosis total suministrada durante la vida del generador de impulsos y la proteccién de este. El
impacto.de la radiacién ionizante variara también de un generador de impulsos a otro, pudiendo desde no
producirse ningin.cambio-en el funcionamiento hasta ocasionar la falta de tratamiento.

El impacto.potencial de las fuentes de radiacion ionizante varia significativamente en un generador de
impulsos implantado:; Varias fuentes de radioterapia son capaces de dafar o interferir con un generador.
de impulsos implantado, incluidas las-que se utilizan para el tratamiento del cancer,.como. el cobalto
radiactivo, los-aceleradoreslineales, las particulas radioactivas y los betatrones.

Antes de un ciclo.de tratamiento con radioterapia, el'oncologo y. el cardidlogo o electrofisidlogo del
paciente deberan tener en cuenta todas las opciones de tratamiento del paciente, incluidos un-mayor
seguimiento y la sustitucion del dispositivo. Ademas, 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 radiacion.



. Determinar el nivel'adecuado-de monitorizacién del paciente durante el tratamiento.

Evaluar el funcionamiento del.generador de impulsos durante y después del ciclo de radioterapia para
comprobar lo mejor posiblela funcionalidad del dispositivo ("Seguimiento del generador de impulsos
posterior a la-terapia" en(la pagina 16).-El grado; el tiempo y la frecuencia de esta evaluacion en relacion
con el tratamiento de.radioterapia'dependen de la salud actual del paciente y, por tanto, debera
determinarlos el cardiélogo o electrofisidlogo que le atienda.

El.generador.de impulsosrealiza automaticamente diagnésticos cada hora, por lo que la evaluacion del
generador.de impulsos no debera concluir hasta que los diagnésticos del generador de impulsos se hayan
actualizado 'y revisado (como-minimo, una hora después de la exposicion a la radiacion). Los efectos de la
expaosicidn a la.radiacién en el generadorde impulsos implantado pueden no detectarse hasta un tiempo
después de la'exposicion. Por este.motivo, continie monitorizando-exhaustivamente el generador de
impulsos-y tenga cuidado al programar una funcién en las semanas0 meses posteriores a la radioterapia.

Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia(RF). El electrocauterio y la ablacion por RF pueden
inducir arritmias, fibrilacion ventricular, 0 ambas,.ademas de causar descargas inadecuadas y la inhibicion
de la estimulacién post-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 para el paciente y para el dispositivo:

. Tenga disponible el equipo para la desfibrilacion externa.
. Programe-€l generador de impulsos en.modo Tratamiento Off.

. Evite el contacto-directo entre el equipo de electrocauterio o.los catéteres de ablacion y el.generador
deimpulsos'y el electrodo.

3 Mantenga la viade la corriente-eléctrica lo mas lejos posible;del'generador de impulsos y el
electrodo.

. Si la ablacion por RF o el electrocauterio se realiza en tejido cercano al generador de-impulsos o al
electrodo, compruebe el funcionamiento del generador de impulsos ("Seguimientodel'generador de
impulsos posterior a la terapia” en la pagina 16).

. Para la‘electrocauterio; utilice un sistema de electrocauterio bipolar siempre que sea.posible y
aplique rafagas cortas, intermitentes e-irregulares.empleando.el nivel de energia mas bajo posible.

Al finalizar el procedimiento, vuelva a ajustar el generador deimpulsos en modo Tratamiento On.

Litotricia. La litotricia extracorpérea por ondas 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-enfocar el haz.de la litotricia cerca de la zona-de implantacion del generador de impulsos:
. Programe el generador de impulsos-en modo Tratamiento: Off para‘evitar descargas inadecuadas.

Energia por ultrasonidos: La terapia de ultrasonidos (por-€j., la litotricia) puede dafar el generador de
impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite.enfocar. el haz cerca dellugar en'que se
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encuentre el generador de impulsos. No se ha descrito que los ultrasonidos para diagnoéstico (por €j., la
ecocardiografia) sean perjudiciales para el generador de impulsos.

Interferencia de radiofrecuencia(RF). Las sefiales de RF de dispositivos que funcionen a frecuencias
préximas a las del generador de impulsos puéeden interrumpir la telemetria mientras se interroga o
programa el generador de.impulsos. Estas.interferencias de RF se pueden reducir aumentando la
distancia entre el dispositivo que causa la interferencia y el programador y el generador de impulsos.

Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o las pruebas
de diagnostico que.transmitan-corriente eléctrica al paciente pueden interferir 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, electrdlisis y termdlisis, pruebas
electrodiagnosticas, electromiografia o.estudios de conduccion nerviosa) pueden interferir con el
generador de impulsos o.dafarlo. Programe el dispositivo en modo Tratamiento: Off antes de iniciar el
tratamiento y ' monitorice el comportamiento del.dispositivo.durante.el tratamiento. Una vez concluido el
tratamiento, verifique.el funcionamiento del generador-de impulsos<("Seguimiento del generador de
impulsos posteriora la terapia” en la pagina 16):

Dispositivos médicos implantados con potencial para generar interferencias electromagnéticas
(IEM). Los dispositivos médicos electromecanicos implantados cerca del sistema S-ICD (por ejemplo, las
bombas-de insulina-implantables, las bombas de.infusién o los dispositives de asistencia ventricular)
tienen‘la posibilidad de generar IEM.y podrian interferir en la funcién ‘del sistema S-ICD. Considere y/o
pruebe los posibles efectos de las1EM si estos dispositivos se implantan cerca del sistema S-ICD.

Dispositivos médicos implantados.con-potencial para generar campos magnéticos. Algunos
dispositivos:médicos implantados, incluidos los dispositivos de asistencia ventricular y las bombas de
infusion y de insulina, contienen-motores e imanes permanentes que pueden crear fuertes campos
magnéticos (superiores a 10 gauss o 1’ mTesla). Los campos magnéticos-pueden suspender la-deteccion
de arritmias y la-administracion del tratamiento si'se implantan cerca del S-ICD. Verifique que la-deteccion
de-arritmias-del S-ICD y.la administracion del tratamiento funcionan correctamente cuando se implante el
sistema S-ICD de forma concomitante con.dicho dispositivo.

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS). El'uso de TENS conlleva la aplicacionde
corriente eléctrica en el cuerpo y.puede interferir-con elfuncionamiento del generador de impulsos. Si-es
necesario utilizar TENS, evalue la'.compatibilidad de la configuracién del tratamiento'con TENS con
respecto al generador de impulsos. Lassiguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de
que se‘produzea.una interaccion:

. Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo més juntos-posible entre'si y lo mas lejos posible del
generador.de impulsos y-el electrodo.

. Use la energia del TENS mas baja que sea clinicamente adecuada.
. Contemple-la.posibilidad.de monitorizar la actividad cardiaca durante el'uso del dispositiva TENS.

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

. Si se cree que existen.interferencias durante el uso en el centro, apague la unidad TENS,



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

Si es'necesarioutilizar TENS. fuera del.ambito clinico(uso doméstico) por razones médicas, proporcione a
los pacientes-las siguientes instrucciones:

3 No cambie los parametros de la unidad TENS ni la posicién de los electrodos a menos que se le
indique.
R Termine cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.

. Si.el-paciente tecibe una descarga durante el uso de TENS, deberd apagar el dispositivo TENS y
contactar.con su médico.

Siga estos pasos para-utilizar el programador y evaluar el funcionamiento del generador de impulsos
durante el uso de TENS:

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

2. Observe los ECG subcutaneos en tiempo real-en-os valores de salida TENS prescritos, anotando
cuando se-produce deteccidn adecuada o interferencias.

3. Cuando.haya terminado, apague el dispositivo TENS y vuelva a‘programar el generador de impulsos
enmodo Therapy On (Tratamiento; On).

Ademas, debera realizar una evaluacion completa del generador de impulsos después de la terapia.con
TENS para cerciorarse de que su.funcionamiento no se:ha visto alterado ("Seguimiento del generador de
impulsos posterior a'la terapia” en la pagina 16).

Para obtener informacién adicional;. péngase en‘contacto conBoston Scientific, cuya informacion
encontrara en la contraportada.

Entornos domésticos ylaborales

Aparatos de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan correctamente. y que estan
correctamente puestos atierra, normalmente; no producen suficientes IEM para interferiren el
funcionamiento del generador-de impulsos. Ha habido.informes sobre interferencias en generadores de
impulsos producidas por herramientas manuales-eléctricas-o maquinas de afeitar.eléctricas utilizadas
directamente'sobre la zona de implante del generador de impulsos.

Sistemas electrénicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a-los pacientes cémo
evitar que el dispositivo cardiaco se vea afectado-por sistemas-antirrobo, de puertas de seguridad, de
desactivadores’o de lectores de etiquetas con equipos de identificacion por radiofrecuencia (RFID). Estos
sistemas pueden encontrarse en las entradas'y en las.salidas de tiendas, en.contadores de salida;.en
bibliotecas publicas, asi como en los sistemas de control de acceso de los puntos,de entrada. Los
pacientes deben evitar quedar parados cerca de sistemas-antirrobo, dejpuertas.de seguridad y de lectores
de etiquetas: Ademas, también deben evitar. apoyarse contra los sistemas de desactivacion‘de etiquetas
portatiles o fijos enlos‘mostradores de pago. Es poco probable/que estos sistemas decontrol de-entrada,
de puertas de seguridad y-puertas antirrobo afecten a la funcion del dispositivo cardiaco cuando los
pacientes pasen a través de ellos a una velocidad normal. 'Si un paciente se encuentra cerca-de un
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sistema-electrénico antirrobo, de'seguridad o de control de entrada y presenta sintomas, debe alejarse de
inmediato de los equipos cercanos e informar a su médico.

Teléfonos maviles. Informe a los pacientes.que coloquen-os teléfonos moéviles en el oido opuesto al lado
en que se encuentra eldispositivo implantado. Los pacientes no deben llevar un teléfono mévil encendido
en un'bolsillo cerca-del pecho o en uncinturén de modo que quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del
dispositivo implantado, ya que algunos podrian hacer que el generador de impulsos suministre una terapia
inadecuada. o inhiba la terapia adecuada.

Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicion prolongada a fuertes campos
magnéticos. (mayores a.10 gauss 01 mTesla) puede interrumpir la deteccion de arritmias. Entre los
ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:

. Transformadores y motores industriales

ks Escéaneres de IRM
NOTA: La funcién del iman esté deshabilitada-cuando el dispositivo esta en Modo de proteccion
IRM. Consulte "Imagen.por resonancia magnética (IRM)"en la pagina 24 y la Guia técnica de IRM
para obtener mas informacion.

. Altavoces estereofonicos grandes
. Receptores telefénicos si se sujetan a menos-de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del generador de impulsos

. Detectores portatiles de metales como [os que se utilizan.en los controles de aeropuertos y en las
salas de Bingo

Presiones elevadas. La-ISO (International Standards Organization)no-ha aprobado una prueba de
presion normalizada en el caso de’los generadores deimpulsos implantables:que se hayan sometido a
oxigenoterapia hiperbarica (OHB) 0 a buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha desarrollado
un protocolo de prueba para evaluar.el rendimiento del dispositivo tras.la-exposicion a presiones
atmosféricas elevadas.-El siguiente.resumen-de-las pruebas de presién no debe considerarse como una
aprobacién,del tratamiento de OHB ni del-buceo con botella, ni debe interpretarse como-tal.

Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbarica o al buceo con botella pueden danar el
generador derimpulsos; Durante las pruebas de laboratofio, todos los.generadores de impulsos dea
muestra de prueba funcionaron conforme asus especificaciones euando se les expusoamas de 300
ciclos a.una presién'-maxima de 3,0 ATA..Las pruebas de laboratorio no denotaron el impacto de la presion
elevada sobre el rendimiento del generador de impulsos ni sobre la‘respuesta fisiol6gica.estando
implantado en-un cuerpo humano.

La presion para cada ciclo de prueba empezaba ala presién ambiental, aumentaba hasta un nivel'de alta
presion y, luego,volvia a la'presion ambiental. Aunque el tiempo transcurrido bajo una presion.elevada
podria tener repercusiones sobrelafisiologia-humana, las pruebas indicaron-que el funcionamiento del
generador de impulsos no se vio afectado, Las equivalencias de los valores de la presion se recogen en la
Tabla 1 Equivalencias de los.valores.de presion enlla pagina. 156.



Tabla 1. “Equivalencias de'los valores de presion

Atmosferas.absolutas 3,0 ATA

Profundidad marina? 20 m (65 ft)

Presién absoluta 42,7 psia

MandémetroP 28,0 psig

Bares 2,9

kPa absoluta 290
a. Todas las presiones se obtuvieron'basandose ‘en unadensidad del agua-marina de 1030 kg/m®.
b. Presion leida.en un manémetro o instrumento (psia = psig + 14,7-psi).

Antes de practicar buceo con botella o empezar unprograma de OHB, debera consultarse con el
cardidlogo 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 con botella:antes de su practica.

Puede estar justificado realizar un seguimiento mas frecuente del dispositivo en caso de exposicién. a
OHB o buceo,con botella..Evalue el funcionamiento del generador.de.impulsos después de la exposiciéon a
una presion elevada ("Seguimiento del generador de impulsos posterior a la terapia” en la pagina16). El
grado, la-temporizacion y la frecuenciade esta evaluacion conrespecto a la exposicion a una/presion
elevada dependen de la:salud actual del paciente'y, por tanto, deberd determinarlos el cardiélogo o
electrofisidlogo que le atiendan. ‘Si tiene preguntas adicionales o'desea conocer con mas.detalle el
protocolo de pruebao’los resultados de.las pruebas-especificas de la OHB o del buceo-con botella,
pdéngase en contacto con Boston Scientific, cuya-informacién.encontrara en la contraportada.

Pruebas de seguimiento

Impedancia de descarga baja. Si se documenta un valor deimpedancia-de descarga de menos de 25
ohmios al administrar una descarga; podria ser indicio de-un;problemaen 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 valorinformado-de impedancia de descarga
de menos de 25 ohmios, se'debe comprobar el funcionamiento correcto del dispositivo.

Pruebas de conversion.La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de conversion de una
arritmia.no garantiza'que se produzca la-conversion tras la intervencion. Tenga en cuenta que los'cambios
en el estado del'paciente, el'tratamiento-farmacoldgico y otros factores pueden cambiar el umbral de
desfibrilacién-(DFT), lo que puede-provocar que la arritmia no se convierta tras la.intervencién. Verifique
con una prueba de conversion que las taquiarritmias del paciente pueden-ser detectadas.y cortadas con el
sistema del generador de impulsos, cuando el estado del paciente haya.cambiado o se hayan
reprogramado parametros.
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. Consideraciones sobre el seguimiento.de pacientes que dejen el pais. Debera considerarse de
antemano el seguimiento del'generador de impulsos en el caso de pacientes que tengan previsto viajar o
trasladarse después delimplante a‘un pais distinto al que'se‘le implanté el dispositivo. La normativa que
regula la aprobacion de los dispositivos y la.configuracion del software de su programador varia de un pais
a otroyen-algunos'paises puede ho haberse aprobado el seguimiento de productos especificos o pueden
no disponer.de la capacidad para el mismo.

Poéngase en contacto.con Boston-Scientific, consultando la informacion de la contraportada, para obtener
ayudasobre la viabilidad del seguimiento del dispositivo en el pais de destino del paciente.

Explante y eliminacion

. Manipulacion de los explantes. Realicelas siguientes tareas antes de la.explantacion, limpieza o
transporte del dispositivo para impedir que este suministre descargas no deseadas, sobrescriba datos
importantes de la‘historia de terapia-o.emita tonos acusticos:

. Programe el generador de.impulsos‘en-modo Tratamiento: Off.
. En caso.de estar disponible, inhabilite el tono-audible.

. Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacién de
productos con riesgo bioldgico.

* Incineracién. Compruebe que se haretirado el generador de impulsos antes de la cremacion. Las
temperaturas.de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de impulsos explote.

INFORMACION PREVENTIVA-COMPLEMENTARIA

Seguimiento del generador.de impulsos posterior a la terapia

Después de una intervencion quirdrgica o de'un‘procedimiento médico que pueda afectar al funcionamiento del
generador de impulsos, debera realizar un'seguimiento completo, que debe comprender lo siguiente:

. Interrogar.al generador de impulsos con un.programador

. Reuvisar los sucesos almacenados, los cédigos de fallo y los.ECG subcutaneos entiempo realantes de
guardar los-datos del paciente

. Probar |arimpedancia del electrodo

. Verificar el estado de la bateria

. Imprimir losiinformes.que se desee

. Verificar que lajprogramacion final es adecuada antes de dejar que el paciente abandone la-¢consulta
. Finalizar la sesion

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

Los sucesos adversos potenciales relacionados con el implante del sistema S-ICD_pueden incluir, entre otros,
los siguientes:

. Aceleracion/induccion de arritmia auricular o ventricular
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Reaccién adversa a las pruebas de inducciéon
Reaccidn‘alérgica o.adversa al sistema o la medicacion
Hemorragia

Fractura del conductor

Formacion de quistes

Fallecimiento

Retraso.en la administracién del tratamiento
Incomodidad.o tiempo prolongado de cicatrizacion de la incision
Deformacion o rotura del electrodo

Fallodel aislamiento del electrodo

Erosion/extrusion

Incapacidad para administrar.el tratamiento

Fiebre

Hematoma/seroma

Hemotdrax

Conexidén-incorrecta del electrodo al dispositivo
Incapacidad para comunicarse con el 'dispositivo
Incapacidad para desfibrilar o estimular

Estimulacién post-descarga incorrecta
Administracién-de descarga incorrecta

Infeccién

Lesién o dolor en extremidad superior,.incluidos clavicula,"hombro ybrazo
Formacién.de queloides

Migracién o desplazamiento

Estimulacién muscular/nerviosa

Lesién nerviosa

Neumotorax

Molestia post-descarga/post-estimulacion

Agotamiento prematuro.dela bateria

Fallos diversos en los componentes
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. Ictus

. Enfisema subcutaneo

. Revision quirurgica o.cambio del sistema

. Sincope

. Enrojecimiento, irritacién; entumecimiento o necrosis tisular

Para obtener una lista-de sucesos adversos-potenciales asociados a la exploracion por IRM, consulte la guia
técnica de IRM.

Sirse producen sucesos adversos, es posible que sea necesario realizar acciones correctivas invasivas, o bien
modificar o retirar el sistema S-ICD.

Los pacientes que reciben un sistema S<ICD pueden desarrollar desérdenes psicolégicos que incluyen, entre
otros, los siguientes:

. Depresién/ansiedad

. Temor a un mal funcionamiento del dispositivo
. Temor a las descargas

. Descargas fantasma

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
Hay dos opciones de-seguimiento del paciente.

EMBLEM S-ICD Automated.Screening Tool (AST)-modelo. 2889 es el.software utilizado en el programador
modelo 3120 para examinar a los pacientes antes del implante del'sistema.S-ICD. AST ofrece una alternativa al
uso de la‘herramienta de seguimiento del'paciente modelo 4744. Las dos herramientas de seguimiento tienen
la misma finalidad'y pueden utilizarse de:manera independiente o conjunta: Consulte las instrucciones de uso
deEMBLEM S-ICD Automated Screening Tool (AST) para ebtener mas informacion.

La herramienta de seguimiento del paciente, modelo 4744 (Figura'1 Herramienta de screening del-paciente en
la pagina“19) es-una herramienta de medida personalizada hecha de pléstico transparente anotado con-perfiles
coloreados. Parafacilitar la referencia, se asigna una letra (A, B, C,.D, E, F) a cada perfil caloreado. Los
perfiles estan disefiados para asegurar el-funcionamiento correcto del dispositivo al identificar caracteristicas
de sefalizacion 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) Evaluacién del ECG'de superficiey (3) Determinacionde un vector de deteccion aceptable.

Se puede solicitarla herramienta de seguimiento del paciente.a.cualquierrepresentante de Boston Scientific.o
poniéndose en contacto,con Boston Scientific mediante la infermacion-que se presenta en la contraportada.
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Obtencion del ECG de superficie

1.

Para llevar a cabo el proceso de screening del paciente, 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 posicién prevista del sistema S-ICD implantado. Al colocar el sistema S-ICD en la ubicacion
de implante tipica, el'electrodo del ECG de superficie debe ubicarse como se describe a continuacion
(Figura 2 Ubicacion tipica'de los electrodos de. ECG de superficie para el screening del paciente en la
pagina 20). Si'se desea emplazar.en una.ubicacion no‘estandar el electrodo o el generador de impulsos
del sistema S-ICD, se deben modificar las ubicaciones-del electrodo de ECG de manera adecuada.

. El electrodo de ECG.LL debe colocarse en.una ubicacion lateral,.en el 6.2 espacio intercostal alo
largo de la linea‘axilar media‘para representar la‘ubicacion objetivo del generador de-impulsos

implantado.

. El electrodo de ECG.LA debe colocarse 1-ecm la izquierda de la linea xifoides media para
representar la ubicacion prevista del nédulo de deteccion proximal del-electrodo implantado.

. Elelectrodo.de ECG RA debe colocarse 14 ¢cm sobre el electrodo de'ECG LA, para representar la
posicion‘prevista de la-punta de deteccion distal del electrodo.implantado..En la parte inferior de-la
herramienta de seguimiento transparente, hay unaguia de 14.cm.
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ECG DE 3 CABLES SIMULTANEO

;) ,
1. REGISTRO Deciibito supino + de
pie 25 mm/s, de 5 a20 mm/mV

Figura 2. _Ubicacion tipica de'los electrodos de ECG de superficie parael screening del paciente

2., . Con una maquina de ECG adecuada, registre de 10 a 20 segundos de ECG con los cables |, Il y Ill con
una velocidad de barrido de 25 mm/s y una ganancia de ECG de 5 a 20 mm/mV. Use la méxima ganancia
de ECG posible que no dé lugar a recortes.

NOTA: Esimportante establecer.una linea base estable al obtener el ECG de superficie. Si se advierte
una linea base irregular, asegurese de que se hayan conectado al paciente los electrodos de conexion a
tierra.de la maquina de ECG. Para obtener una sefal aceptable para la prueba, se puede ajustar la
ganancia en cada cable de’ECG independientemente.

3. Registre las sefiales de ECG.en al menaos dos posturas: (1) Decubito supino'y (2) de pie. Se pueden
obtener otras posturas, como: Sentado, lateralrizquierdo, lateral derecho 'y declbito prono:

NOTA: :Siel sistema S-ICD selva a implantar junto.con-un marcapasos, se.deben obtener todaslas
morfologias ventriculares (estimuladas e'intrinsecas, si se espera una conduccion normal).

Evaluacion-del ECG de superficie

Se debe evaluar cada ECG de superficie mediante el analisis'de al menos 10 segundos de.complejos QRS. Si
se observan varias morfologias (p. ej., ritmo bigeminal,.estimulacion, etc.), se‘deben comprobar todas ellas
segun lo descrito.a continuacion para que el vector sé.considere ‘aceptable.

Cada complejo QRS se-evalua de larsiguiente manera:

1.  Seleccione el perfil coloreado’de la herramienta'de screening-del paciente que mejor coincidacon la
amplitud del QRS (Figura 3 Seleccion del perfil coloreado en la pagina21). Para las sefiales bifasicas o
sefales a las que se aplica notch, se debe usar el picomas grande para determinar el perfil coloreado
adecuado. El pico de QRS debe encontrarse dentro del intervalo limitadopor la linea de puntesy-el pico
del perfil coloreado.
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NOTA: No se admiten.las ganancias de ECG > 20 mm/mV. Si, al anotarse con la maxima ganancia de
20 mm/mY, el pico de‘QRS no alcanza el limite minimo (linea de puntos) del perfil coloreado mas
pequeno, ese complejo QRS se considera inaceptable.

Perfil Perfil
incorrecto correcto

031d seuoz

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

Figura 3. Seleccion del perfil.coloreado

2. ~ Alinee el borde izquietdo del perfil coloreado seleccionado con.el.onset del complejo QRS. La linea
horizontal'del perfil.coloreado debe usarse como guia para la alineacion de la linea base isoeléctrica.

3. Evalte el complejo QRS: Si el complejo QRSy,la onda T posterior completos se encuentran dentro del
perfil coloreado, el QRS'se considera aceptable. Si-alguna parte.del complejo QRS o delajonda T
posteriorse extiende fuera del.perfil coloreado, el QRS se considera inaceptable (Figura 4 Evaluacion del
complejo QRS en la pagina 22). Podrian utilizarse varios perfiles coloreados para evaluar el mismo ECG
de superficie si se observan amplitudes de QRS distintas.
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CABLEIN- CABLE
ACEPTABLE ACEPTABLE

A

3. VERIFIQUE que al menos un

cable sea aceptable en todas las
posturas.

Figura 4. . Evaluacion del complejo QRS

4. Repitalos 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 deteccién aceptable

Cada cable'de ECG de superficie obtenido representa un vector de deteccion del sistema S-ICD. Evalle cada
cable de ECG de superficie independientemente para saber si.es aceptable. Un cable de ECG de superficie
(vector de deteccién) debe-considerarse aceptable solo si se.cumplen todas las condiciones siguientes:

. Todos'los complejos y las morfologias QRS del.cable de ECG de superficie’(vector de deteccion) deben
pasar la evaluacion de QRS. Se pueden hacer excepciones en el caso grandes cambios de. morfologia
relacionados.con un latido ectopico ocasional (p. j.. CVP).

. La morfologia.del'complejo QRS intrinseca o con-estimulacién.es en todas las posturas (amplitudes pico
positivas y negativas y anchuras de QRS parecidas). No.se advierte-un.cambio-significativo.en el
complejo:QRS como-consecuencia de los cambios posturales. En el'caso de las sefiales a'las que'se ha
aplicado-notch, asegurese de'que la situacion del pico mas grande guardaCoherencia en relacién con el
pico mas pequerio.

. El cable de ECG de superficie (vector de deteccion).debe-considerarse aceptable en todas 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 screening no ha tenido un-resultado aceptable.
En este caso, se debe prestar mucha atencién aliproceso de configuracion del dispositivo del sistema S<ICD,
ya que el riesgo de un mala deteccion o de unadescarga‘inadecuada es mayor.
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FUNCIONAMIENTO
General

El'sistema S-ICD esta disefiado para facilitar el uso y simplificar la agenda del paciente. El sistema de
deteccion de arritmias emplea-hasta dos zonas de frecuencia, y el dispositivo tiene una sola respuesta
automatica a unataquiartitmia ventricular detectada: una descarga bifasica de energia maxima, no
programable.de 80 J..El dispositivo tiene varias funciones automaticas disefiadas para reducir la cantidad de
tiempo necesario:para la implantacion, la programacion inicial y el seguimiento del paciente.

Modos de funcionamiento

El dispositivo cuenta con los siguientes modos de funcionamiento:
. Almacenamiento

¢ Tratamiento: On

. Tratamiento: Off

. Modo de proteccion IRM

Modo Almacenamiento

El. modo Aimacenamiento 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 volvera programar a dicho modo.

Modo Therapy On. (Tratamiento: On)

El modo Tratamiento: On es‘€l modo de funcionamiento principal del dispositivo, el cual permite la‘deteccién y
la respuesta automatica ataquiarritmias ventriculares. Todas las caracteristicas del dispositivo-estan activadas.
NOTA: -El dispositivo debe sacarse de modo de Almacenamiento antes de programarse en modo
Tratamiento: On.

Modo Tratamiento: Off

El modo Tratamiento: Off desactiva automaticamente.la administracion de tratamiento, aunque sigue
permitiendo el control manual de la administracién de descargas. Los parametros programables pueden verse
y ajustarse através del programador. Ademas, €l electrograma subcutaneo (ECG-subcutaneo) puede
visualizarse.o imprimirse.

El dispositivo,ingresa automaticamente -en modo Tratamiento: Off al salir del modo Almacenamiento.

NOTA: Cuando el dispositivo se programa en-el modo Tratamiento: On o Tratamiento: Off, las terapias de
descarga manual y.de rescate’estan disponibles, pero.solo después de completarse.el proceso-de
configuracioén inicial. Consulte-"Configuracion del.generador de impulsos con el programador:S-ICD, modelo
3200" en la pagina 52-

MRI Protection Mode (Modo-de proteccion IRM)
Véase "Imagen por resonancia magnética (IRM)" en la pagina 24.
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Imagen por.resonancia magnética (IRM)

El Modo de proteccion IRM modifica ciertas‘funciones del generador de impulsos para mitigar los riesgos
asaciados a la exposicion del sistema/S-ICD al entorno de‘la’|lRM. Si selecciona Modo de proteccion IRM, se
iniciara'una secuencia de pantallaspara evaluarla adecuacion y la preparacion del paciente para someterse a
una exploracion de IRM'RM condicional. Consulte el Informe sumario para averiguar si el dispositivo ha estado
en Modo.de proteccion IRM.Para obtener una descripcion completa del Modo de proteccion IRM, una lista de
los-dispositivos de RM condicional, asi-como informacion adicional sobre el sistema S-ICD ImageReady,
consulte la:Guia técnica de IRM:

Antes de practicarsele al paciente a una‘exploracion por IRM, se debe programar un sistema S-ICD
ImageReady en el Modo de proteccién IRM usando el programador. Modo de proteccion IRM:

. Se suspende la terapia antitaquicardia

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

. Se.inhabilita‘el.tono audible

Se sale de Modo de proteccién IRM manualmente o mediante la configuracion de un periodo de duracion de la
proteccion IRM automatico programado por el usuario(censulte las instrucciones de programacién del Modo
de proteccion IRM enla Guia técnica de IRM). La Rescue Shock (Descarga de rescate) también pondra fin al
Modo de-proteccion IRM . Unavez que se‘sale del'Modo de proteccion IRM, todos los parametros (a excepcion
del'tono audible) vuelven alos ajustes programados anteriormente:

NOTA:.. 'El tono audible puedevolverse a habilitar.una vez se.sale de Modo.de proteccién IRM ("Sistema de.
advertencia interna: control del tonoaudible" en la pagina 31).

Las siguientes advertencias y precauciones, ‘asi’como las.condiciones de uso,'se aplican a la exploracién por
IRM de pacientes a'los que se les haya implantado un'sistema S-ICD ImageReady. Para obtenermas
informacién sobre advertencias, precauciones, condiciones de_uso y sucesos adversos potenciales aplicables
cuando se cumplen o no.dichas condiciones de'uso, consulte la Guia técnica:de IRM.

Advertencias y precauciones del sistema S-ICD de RM condicional

ADVERTENCIA: - Los dispositivos EMBLEM S-ICD se consideran de RM condicional. Amenos que se
cumplan todas las condiciones de,uso de IRM, no se cumpliran los requisitos-de exploracién‘por IRM de los
pacientes de RM condicional. Esto’podria causar dafios-graves o el fallecimiento del'paciente, o.bien dafios en
el sistema implantado.

ADVERTENCIA: Esposible que'no se pueda utilizar de nuevo el.Tono audible tras practicarse una
exploracion por IRM.'Si se entra-en contacto con la fuerza del campo magnético de una IRM, se producira la
pérdida permanente del volumen del Tono-audible. Esto no puede recuperarse, ni.siquiera después de
abandonar el entorno de la.exploracion por IRMy salir del-Modo de proteccion IRM. Antes.de realizar-un
procedimiento de IRM, el médico y-el paciente deben contemplarlas ventajas del procedimiento de IRM
teniendo en cuenta el riesgo.de perder el'tono audible. Se recamienda encarecidamente someteria los
pacientes a un seguimiento'con LATITUDE NXT después de-una exploracion por IRM, si todavia no se-han
sometido. En caso contrario, se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del-dispositivo-en un
programa de seguimiento en el centro cada tres meses.
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ADVERTENCIA:. El programador se considera No Seguro en RM y debe permanecer fuera de la Zona lll (y
mas alld) del sitio de IRM, tal.como.define el American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices#. El.programador no debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el
escanerpara la IRM,a la sala-de control ni-a las zonas Il o IV del area de IRM.

ADVERTENCIA: ~El implante del sistema no se puede llevar a cabo en la Zona Ill (y superior) del sitio de
IRM, tal como se define-en el Guidance Document for Safe MR Practices del American Collegue of Radiology®.
Algunos de los accesorios utilizados con los generadores de impulsos y los electrodos, como la llave
dinamométrica y.los instrumentos de implantacion del electrodo, no son RM condicional y no deben llevarse a
la sala de exploracion por.IRM, a la-sala de control ni a las areas correspondientes a la Zona lll o 1V del sitio de
IRM.

ADVERTENCIA: ~Durante el Modo de proteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia. Antes de
someter al paciente a una.exploracién por IRM, se debe programar un'sistema S-ICD ImageReady en el Modo
de. proteccion'IRM usando el programador..El'modo de-proteccion IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El
sistema no detectara las arritmias ventriculares y.el paciente.no recibira la terapia de desfibrilaciéon de
descargas hasta que el generador de-impulsos reanude su funcionamiento normal. Programe solamente el
dispositivo en el Modo de proteccion IRM si se'considera que el paciente es capaz, desde un punto de vista
clinico, de'no tolerar/terapia antitaquicardia durante el.periodo en el que el generador de impulsos estara en el
Modo de proteccién IRM.

Condiciones de uso de IRM

Con el fin.de que un paciente con un sistema S-ICD ImageReady sé pueda someter a una exploracion por IRM,
se ha de cumplir el siguiente subconjunto-de condiciones de uso de IRM que se refiere a la implantacion:El
cumplimiento-de las condiciones de uso se debe verificar antes de cada exploracion para garantizar asi.que se
aplica la informaciéon mas actualizada a la hora de evaluar la aptitudy preparacion del paciente para someterse
a una exploracién por RM condicional: Consulte la Gufa técnica de IRM en www.bostonscientific<elabeling.com
para obtener una lista completa de las.advertencias y precauciones, asi-como las condiciones-de uso
aplicables a la exploracion por IRM de pacientes a los.que se ha implantado un sistema S-ICD ImageReady.

Cardiologia
1¢> Al paciente se le implanta unssistema S-ICD ImageReady

2. Na hay mas accesorios, componentes o dispositivos implantados activos o abandonados; tales como
adaptadores de cables, extensores, cables'0 generadores de impulsos

3. " Transcurren al menos seis (6) semanas-desde la implantacién,y/o revisién de los electrodos o la
modificacion quirdrgica del sistema S-ICD ImageReady

4. No existen pruebas-de electrodos rotos ni.de que se haya puesto-en riesgo:la.integridad del sistema
compuesto por el generador.de impulsos y los electrodos

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

o s
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CONFIGURACION DE DETECCION'Y SELECCION DE GANANCIA

Durante el proceso de Configuracion automatica, el dispositivo-selecciona automaticamente un vector de
deteccion basado en un analisis de amplitud de sefial cardiaca'y de relacién sefial/ruido. Este andlisis se
realiza en los tres vectores'disponibles:

. Primaria: Deteccion desde el anillo'del electrodo-proximal del electrodo a la superficie activa del
dispositivo.

. Secundaria: Deteccion desde-el anillo del electrodo de deteccion distal del electrodo a la superficie
activa del dispositivo.

. Alternativa: Deteccidon-desde elanillo del electrodo de deteccion distal al anillo del electrodo de
deteccion proximal del electrodo:

El vector.de deteccion también puede seleccionarse manualmente. El Manual del usuario del programador
EMBLEM S-ICD proporciona informacion adicional'sobre la seleccion del vector de deteccion.

La funcion SMART Pass activa un filtro de paso alto disefiado para reducir la sobredeteccion a la vez que
mantiene un margen de deteccion adecuado. Los ensayos enbancos de prueba internos de la funcion SMART
Pass realizados empleando un conjunto de datos-sobre arritmias estandar mostraron que mantenia la
sensibilidad y especificidad general del sistema S-ICD, Ademas, la funciéon SMART Pass redujo el tratamiento
inadecuado'en mas de un 40 %. El sistema evalua automaticamente si debe habilitarse SMART Pass cada vez
que sé selecciona un vector de deteccion-mediante configuracion automatica o manual. SMART Pass se
habilitara cuando las amplitudes de las sefiales ECG determinadas durante la configuracién sean = 0,5 mV. El
estado de SMART Pass (On/Off) se mostrara en la pantalla del programador Configuracién de SMART, el
Informe sumario;.los Informes.de’'ECG subcutaneos capturados Y los Informes de episodios.

El dispositivo. monitoriza.de forma continua la’amplitud de-las sefiales'ECG e inhabilita SMART Pass si'se
sospechala posibilidad de una deteccion por debajo delohormal; Se puede inhabilitar manualmente si se
sospecha una deteccion por debajo de'lo.normal seleccionando el’botén Inhabilitar en la pantalla Configuracion
de SMART. Si esta'inhabjlitado SMART Pass, debe realizarse de nuevo.la configuraciéon automatica o manual
paravolver.a habilitar esta-funcién.

Puede obtenerse. informacion diagnéstica-adicional de SMART Pass en el dispositivo: Para obtener ayuda,
poéngase en contacto con Boston Scientific, cuya informacién.encontrara en la contraportada.

El dispositivo selecciona automaticamente un-ajuste-de gananciaradecuado durante el proceso de
Configuracién automatica. La‘ganancia también puede seleccionarse manualmente; como se-explica con
mayor detalle en el Manual del usuario.del programador EMBLEM S-ICD.-Hay dos ajustes de ganancia:

. Ganancia 1x (x4 mV): Se(selecciona cuando se produce un recorte'de la-amplitud de la sefialen el
ajuste de ganancia 2x.

. Ganancia2x (* 2 mV): Se selecciona cuando no se-produce un recorte de la amplitud de'la sefial en este
ajuste.
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DETECCION DE TAQUIARRITMIAS

El dispositivo estéa disefiado para evitarla administraciéon-inadecuada de la terapia como resultado de la
deteccion-de ruidos o.de varios recuentos de ciclos cardiacos individuales. Esto se consigue con un analisis
automatico de las-sefiales detectadas, que-incluye las fases de deteccion de sucesos, certificacion y decision.

Fase de deteccién

Durante la fase de deteccion, el-dispositivo usa un umbral de deteccion para identificar los sucesos detectados.
El umbral de deteccion se‘ajusta continuamente de manera automatica mediante las amplitudes de los
sucesos eléctricos recientemente detectadas. Ademas, los parametros de deteccion se modifican para
aumentar.la sensibilidad al detectarfrecuencias rapidas. Los sucesos detectados durante la fase de deteccion
se trasladan a la fase 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
cardiaca precisaa la fase de decision. Un suceso sospechoso puede ser un suceso cuyo patrén o cuya
temporizacién'indica.que la sefial 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 dispositivo estadisefiado para-identificar y corregir detecciones multiples de complejos
QRS amplios o detecciones erroneas de una onda T.

Fase de decision

La fase de decisiéon 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 analisis como
indicador de la frecuencia cardiaca.

ADVERTENCIA: - Durante.el Modo-de proteccion IRM se suspende-la terapia antitaquicardia:"/Antes de
someter al paciente a una exploracion por IRM; se debe programar.un sistema S-ICD.ImageReady en el Modo
de proteccién IRM usando el programador. ElI modo de proteccion IRM desactiva la terapia antitaquicardia.. El
sistema no detectara las arritmias ventriculares y el paciente no recibira la terapia.de desfibrilacion de
descargas hasta que el. generador de-impulsos.reanude su.funcionamiento normal: Programe solamente el
dispositive en el Modo de proteccion IRM si se consideraque el paciente es capaz, desde-un punto de vista
clinico;.de no tolerar terapia antitaquicardia-durante el'periodo en-el que el'generador.de impulsos estara en el
Modo de proteccion IRM.

ZONAS DE TERAPIA

El dispositivo permite la seleccion de umbrales defrecuencia que definen una Zona'de descarga '’y una'Zonade
descarga condicional opcional. En la.Zona de-descarga, la frecuencia. es el Unico criterio utilizado para
determinar si un ritmo.se tratara con una descarga. La Zona de descarga condicional presenta discriminadores
adicionales quese usan para,determinar si-se garantiza una descarga para el tratamiento de una arritmia:

La Zona de descarga se puede programar de 170 a 250 bpm en incrementos.de10 bpm. La Zona de-descarga
condicional debe ser menor que la-Zona de descarga,con un rango.de 170'a240 bpm-en.incrementos de
10 bpm.
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NOTA: Para asegurar la deteccion adecuada de FV, programe la Zona d