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DESCRIPCION

La familia de generadores.de impulsos'EMBLEM S-ICD (el "dispositivo") esta compuesta por componentes del
sistema S-<ICD de Boston Scientific-que se-prescriben alos pacientes cuando esta justificado controlar una
arritmia cardiaca. El dispositivo acepta un eléctrodo EMBLEM S-ICD con un conector SQ-1 S-ICD" El
dispositivo tambien 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 todoslospaises. Para obtener una lista completa de nimeros de modelo en
su paisy consulte con su representante.de ventas local. Algunos nimeéros 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 deeste 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 paraconsultarlos nimeros de modelo.de los.componentes del sistema necesarios para cumplir
las'condiciones de uso.

PRESENTACION DEL MANUAL

Este productopuede estar protegido-por una o mas patentes. Puede.obtener informacion 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 siglas siguientes pueden utilizarse en este manual:

CA Corriente alterna

FA Fibrilacion-auricular

AST Automated Screening Tool

ATP Estimulacién-antitaquicardia

BOL Comienzo-de vida

RCP Reanimacion cardiopulmonar

CRM Gestion delritmo cardiaco

TRC Terapia.de resincronizacion cardiaca

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



DFT Umbral de desfibrilacién

SEV Sistemas electrénicos de vigilancia

ECG Electrocardiograma

EGM Electrograma

EIT Instrumento de introduccion del-electrodo
EKG Electrocardiograma

IEM Interferenciasielectromagnéticas

EOL Fin de vida dtil

ERI Indicador de recambio electivo

LEOC Litotricia extracorpérea por ondas de choque
OHB Oxigenoterapia hiperbarica

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

RSN Ritmo sinusal hormal

CVP Contraccion ventricular prematura

RF Radiofrecuencia

RFID Identificacion por radiofrecuencia

ECG Electrocardiograma subcutaneo
subcutaneo

S-ICD Desfibrilador automatico.implantable subcutéaneo
TSV Taquicardia supraventricular

TENS Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea
DAV Dispositivo de asistencia ventricular

FV Fibrilacién ventricular

TV Taquicardia ventricular

INFORMACION RELACIONADA

Las instrucciones de ‘este manual-deben utilizarse junto.con otros materiales:de consulta, entre los.que se
pueden‘encontrarlos manuales del usuario del electrodo S-ICD.y de 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 informacion-acerca de la exploracién.por IRM.

LATITUDE NXTes un sistema de monitorizacién-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.

Si desea mas informacion; consulte el manual para‘el médico de LATITUDE NXT.
Si desea consultar otras guias de referencia, visite www.bostonscientific-elabeling.com.
PUBLICO PREVISTO

Lapresente:documentacion esta 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 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 estimulacién monopolar e impedancia con el sistema S-ICD esta
contraindicado.

ADVERTENCIAS

General

. Interacciéon del dispositivo coimplantado. Eluso concomitante del sistema S-ICD y los dispositivos
electromecanicos implantados (como por ejemplo, sistemas implantables de neuromodulacion/
neuroestimulacion; un dispositivo de asisténcia.ventricular, DAV; o una bomba de.infusion o de insulina
implantable) puede darlugar a interacciones que podrian comprometer el funcionamiento.del'S-ICD, del
dispositivo, coimplantado'o de ambos. EI-S-ICD es un tratamiento disefiado para salvar vidas y debe
considerarse la prioridad ante aplicaciones no vitales cuando-se deciden’y.se evaluanimplantes.de
sistemas concomitantes. Las-interferencias electromagnéticas (IEM) o’la administracion de terapia del
dispositivo.coimplantado pueden interferir.con la deteccion'de S-ICD y/o la evaluacién de frecuencia, lo
cual puede dar lugar'auna terapia no adecuada o no administrarla terapia encaso.necesario. Ademas,
una'descarga del generador de’ impulsos.S-ICD.podria dafiar el dispositivo-coimplantado o comprometer
su funcionalidad. Antes de realizar un_coimplante, verifique la configuracion de deteccion,-los modos-de
operacion; los factores quirlrgicos Y la situacién actual'de todos los dispositivos en cuestion. Para.ayudar
a evitarinteracciones-no deseadas, pruebe el sistema-S-ICD utilizado junto ‘con el dispositivo
coimplantado.y'tenga en cuenta el efecto potencial-de unadescarga en el dispositive coimplantado. Se
recomienda hacer pruebas de induccion para asegurar una deteccion'y un tiempo hasta-eltratamiento
apropiados para el.S-ICD, asi.como un funcionamiento post-descarga apropiado del dispositivo
coimplantado. Si.no se aseguran una deteccion y un'tiempo-hasta la administracion del tratamiento
apropiados, el sistema S-ICD podria.ocasionar-lesiones:o la muerte.del paciente.



Después derealizar las pruebas de interaccion, se debera realizar una evaluacion completa de los
dispositivos coimplantadosipara cerciorarse de que el funcionamiento de los dispositivos no se ha
alterado. Si los parametros de operacion de los dispositivos,coimplantados se modifican o en caso de
cambios en el estado del paciente que pudieran afectar |a deteccion del S-ICD vy el funcionamiento del
tratamiento, quizas sea necesario volver.a evaluar.los-dispositivos coimplantados.

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.

Para uso enun.sélo paciente. Noreutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesado o
la reesterilizacion podrian poner en'peligro la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en
ella, lo'que, a su vez, podria causar lesiones 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 enlos pacientes, como:la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La.contaminacién 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 elsistema S-ICD Boston Scientific o Cameron Health. No se
ha probado la conexién de ningun componente del sistema S-ICD a un componente no compatible, y
podria-provocar-que'no se administre el tratamiento de desfibrilacién 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 durante la implantacion y durante las pruebas de
seguimiento. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga en un tiempo breve podria causar-el
fallecimiento,del paciente.

Interaccion del generadorde impulsos. El uso-de varios generadores de impulsos podria provocar la
interaccion entre estos yicausar lesiones al paciente o |a falta'de administracion de terapia..Ponga a
prueba cada sistema-de forma individual y combinada-para ayudar aevitar interacciones no deseadas.
Consulte "Interaccién-del sistema S-ICD, y el marcapasos" en la pagina 70'si-desea mas informacion.

Manipulacion

Manipulacién adecuada. Manipule los componentes del sistema-S<ICD con cuidado.en todo memento y
apliquela 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 dafe de ningun otro modo
ninguno de los componentes del sistema.S-ICD. El'deteriorodel sistema’S-ICD puede provocaruna
descarga inadecuada o laimposibilidad de administrar el tratamiento-al paciente.

Manipulacion del electrodo. Manipule con cuidado-el.conector.del-electrodo. No toque directamente el
conector con ningun instrumento quirdrgico, 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.



Implantacion

+ 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-posicién de.cubito supino‘durante el'implante del dispositivo y antes de la induccion 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 méasde 60° conla mano en posicién de supinacion (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
lo sujetedurante 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 migracién 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 combinacion con la
inmovilizacién-excesiva del brazo, podria provocar una lesion en laclavicula, el hombro y el brazo, como
la dislocacién y la fractura.

. No realice elimplante en la Zona lll.del sitio de IRM. El.implante del sistema no se puede llevar a:cabo
enla Zona lll (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; coma/la llave dinamomeétrica y los instrumentos de implantacion del
electrodo, no.son RM condicional y'no deben llevarse ala.sala de exploracion por IRM, ala‘sala de control
ni‘a las areas correspondientes-a‘la Zona Il 01V del'sitio de IRM.

Después de la implantacion

. 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 lararritmia y la‘ respuesta-al tratamiento:

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

. Diatermia.-No exponga a-os 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 dafar el.generador.de impulsos y. provocarlesiones.al paciente.

. Exposicién.aimagen por resonancia magnética (IRM). Los dispositivos EMBLEM S-ICDse consideran
de RM condicional-A menos que se cumplan todas las,condiciones de uso de IRM, no.se cumpliran-los

2. Kanal E. et al., 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 més-alla) 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 enla que se encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control ni a las zonas IlI
o 1V del.area de IRM:

Se suspende la'terapia antitaquicardia al programar el Modo de protecciéon IRM. 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 desfibrilacién-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
proteccion IRM.

Exploracion.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‘subita de la terapia. Tras efectuar
una exploracion por IRM-a un paciente con/un dispositivo que hallegado al estado de ERI, compruebe el
funcionamiento del.generador. de impulsos y programe la sustitucién de dicho dispositivo.

Volumen deltono 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 conla fuerza del campo
magnético de una-IRM, se producira la pérdida permanente del'volumen del. Tono audible. Estono-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 pacientes a un seguimiento.con LATITUDE NXT después de una
exploracién 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 médico-antes de entrar en
entornos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo. médico implantable activo,
incluidas las.areas protegidas en‘las 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 sefiales 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 de los pacientes expuestos a
interferencias electromagnéticas de baja frecuencia. La fuente de interferencias electromagnéticas’'mas
comun en este rango de frecuencia es el sistema de alimentacién de algunos trenes.europeos que

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,22007.



funcionan a 16,6 Hz. Se debe prestar particular atencion 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
batefria. La desfibrilacion'y.las cantidades excesivas de ciclos de carga acortan la longevidad de la bateria.

Uso pediatrico. Nose ha evaluado el uso pediatrico del sistema S-ICD.

Terapias disponibles. Elsistema S-ICDno 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 el envase esté-intacto. Siel envase esta 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. Noimplante 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‘el electrodo antes de la FECHA DE
CADUCIDAB 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 almacenamiento.rrecomendada esta
entre:0°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.

Implantacion

Evitar descargas en el implante: Compruebe que el dispositivo esté en Shelf mode (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.a‘la
salud general del.paciente y su estado patolégico que;,aun no estando relacionados cen el funcionamiento
o finalidad del dispositivo, podrian hacer que el paciente no sea un buen-candidato para la implantacién-de
este sistema. Los grupos de apoyo ala 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 instrumentos-y. accesorios Boston Scientific disefiados para el
implante de electrodos-para crear tineles'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 infusién, una sutura esternal
de-una esternotomia‘previa o un‘dispositive de asistencia ventricular.

Longitud del tinel superior. Asegurese 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 bobina de desfibrilacion dentro del
tunelsuperior puede dar lugar ala deteccion o administracién de terapia-inadecuadas. Después de
insertar el electrodo en el tunel superior, se puede usar una radiografia o fluoroscopia para confirmar que
no se observa ninguna‘deformacioén o curvatura.

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

No suture directamente sobre 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
electrodojse 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 insercion adecuada:

. Inserte lallave 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 la
llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.

. Inserte totalmente el conector del electrodo en el puerto y.a-continuacién 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 deteccién 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
migracion o erosion o un contacto insuficiente entre el-dispositiva'y el tejido. Si se irriga la cavidad.con



solucién 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 migracion y erosién.

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

Comunicacién.del dispositivo. Use Gnicamente el programador y la aplicacion de software designados
para comunicarse con este generador de impulsos.

Ajuste de deteccién: Después'de un ajuste en el parametro de deteccién o de una modificacién en el
electrodo, verifique siempre que la deteccién 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 que el.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 vuelvea su
funcionamiento normal.

Ejemplos de fuentes potenciales de |IEM son;

. Fuentes de corriente eléctrica

. Equipos‘de soldadura por arco.o.por resistencia (deben-situarse a 61 cm‘delimplante 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 un‘coche cuando esté arrancado

. Tratamientos médicos y pruebas de diagndstico en-los que una corriente eléctrica atraviese el
cuerpo, camo TENS, electrocauterio, electrdlisis/termolisis, pruebas electrodiagnoésticas;
electromiografia o estudios de.conduccion nerviosa



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

Entornos médicos y hospitalarios

Desfibrilacion.externa. La desfibrilacion o.cardioversion externas pueden dafar 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.(o palas) lo'mas lgjos. posible de los componentes del sistema.implantado.

. Configure la salida de energia del equipo de desfibrilacion externa tan baja como sea aceptable
¢clinicamente.

3 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).

Reanimacion cardiopulmonar. La reanimacion.cardiopulmonar (RCP) puede interferir temporalmente la
deteccion y causar una demora en.Ja.administracion de la'terapia.

Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el "ruido" procedente de dispositivos tales como
equipos-de electrocauterizacion y monitorizacion 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 1a 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 proteccion 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 |as fuentes de radiacion ionizante varia significativamente en un generador de
impulsos'implantado:;Varias fuentes de radioterapia son capaces de dafiar 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’oncoélogo.y. el cardiélogo o electrofisiélogo del
paciente deberan tener en cuenta todas las opciones de tratamiento del paciente, incluidos un-mayor
seguimiento y la sustitucién 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 radiacién.



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

Evaluar el funcionamiento del.generador de impulsos durante y después del ciclo de radioterapia para
comprobar lo mejor posiblefa funcionalidad del dispositivo ("Seguimiento del generador de impulsos
posterior a la-terapia” enila pagina 16).-El grado; el tiempo y la frecuencia de esta evaluacién 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 diagndsticos cada hora, por lo que la evaluacién 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 exposicién a la radiacion). Los efectos de la
expaosicion a laradiacion 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 pregramar una funcién en las semanas-0 meses posteriores a la radioterapia.

Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia(RF). El electrocauterio y la ablacion por RF pueden
inducir arritmias, fibrilacién ventricular, 0 ambas,. ademas de causar descargas inadecuadas y la inhibicién
de la estimulacion 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.ablacién por RF son necesarios por razones médicas, tenga en
cuenta lo siguiente para minimizarlos riesgos para el paciente y para el dispositivo:

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

y Evite el contacto-directo entre el equipo de electrocauterio 0.los catéteres de ablacion y el.generador
deimpulsos'y el electrodo.

. 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 postetior a la terapia” en la pagina 16).

. Para la‘electrocauterio; utilice unsistema 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 de.impulsos en modo Tratamiento On.

Litotricia. La litotricia extracorpdrea por ondas de choque (LEOC) puede causar interferencias
electromagnéticas o-danar 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 deimpulsos:
. Programe el generador de impulsos-en modo Tratamiento: Off para‘evitar descargas inadecuadas.

Energia por ultrasonidos: La terapia de ultrasonidos (por-ej., la litotricia) puede dafiar el generador de
impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite .enfocar. el haz cerca del'lugar en'que se



encuentre el generador de impulsos. No se ha descrito que los ultrasonidos para diagnéstico (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
proximas a las del generador de impulsos pueden 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 diagnéstico que .transmitan-corriente eléctrica al paciente pueden interferir en el funcionamiento del
generador de.impulsos.:Los tratamientos y las pruebas de diagnéstico de caractermédico que empleen
una corriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrdlisis y termdlisis, pruebas
electrodiagnosticas, electromiografia o.estudios de conduccién nerviosa) pueden interferir con el
generador de impulsos o.dafarlo. Programe el dispositivo en modo Tratamiento: Off antes de iniciar el
tratamientoy monitorice el comportamiento del.dispositivo.durante.el fratamiento. Una vez concluido el
tratamiento, verifique.el funcionamiento del generador-de impulsos-("Seguimiento del generador de
impulses posterior.a 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.infusion o los dispositives-de asistencia ventricular)
tienenla 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.conpotencial para generar campos magnéticos. Algunos
dispositivos'médicos implantados, incluidos los dispositives 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 administracién del tratamiento funcionan correctamente cuando se implante el
sistema S$-ICD de forma concomitante con.dicho dispositivo.

Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (TENS). El'uso de TENS conllevala aplicacion‘de
corriente eléctrica en el cuerpo y.puede interferir.con elfuncionamiento del generador de impulsos. Si-es
necesario utilizar TENS, evalue la'compatibilidad de la configuracion 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 mas 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.
. Contemplela.posibilidad,de monitorizar la actividad cardiaca durante el uso del dispositiva TENS.

Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden areducir |as interferencias durante el uso de
TENS en el centro:

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



. No cambie la configuracion 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.dmbito clinico’(uso doméstico) por razones médicas, proporcione a
los pacientes-lassiguientes instrucciones:

. No/cambie los parametros de la unidad TENS ni la posicion de los electrodos a menos que se le
indique.

. Termine .cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.

. Si.elpaciente tecibe una descarga durante el uso de TENS, debera 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-los valores de salida TENS prescritos, anotando
cuando se-produce deteccion adecuada o interferencias.

3. Cuando.haya terminado, apague el dispositivo TENS y vuelva a‘programar el generador de impulsos
en/modo 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 informacion adicional;.pongase en-contacto con Boston 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 electronicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a.los'pacientes como
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 de'control 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

13



sistema-electronico 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-los teléfonos moéviles en el oido opuesto al lado
en que se encuentra el'dispositivo implantado. Los pacientes no deben llevar un teléfono mévil encendido
en un'bolsillo cercadel pecho o en un Cinturén 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 exposicién 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

> Escaneres de IRM
NOTA: La funcién del iman esté deshabilitada-cuando el dispositivo esta en Modo de proteccién
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 los que se utilizan.en los controles de aeropuertos y en las
salas de Bingo

Presiones elevadas. La SO (International Standards Organization)no-ha aprobado una prueba de
presion normalizada en el caso de los generadores delimpulsos 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 laboratorio, todos los.generadores de impulsos dela
muestra de prueba’funcionaron-conforme asus especificaciones‘cuando se les expuso-a:mas de 300
ciclos a-una presion'maximade 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 fisioldgica.estando
implantado enun cuerpo humano.

La presién'para cada ciclo de prueba empezaba a-la presion ambiental, aumentabahasta un nivelde alta
presion y, luego,‘volvia a la presion ambiental. Aunque el tiempo transcurrido bajo una presion.elevada
podria tener repercusiones sobrela fisiologia 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 presiéon enla pagina. 15.



Tabla 1. “Equivalencias de'los valores de presion

Atmosferas.absolutas 3,0 ATA
Profundidad marina? 20 m (65 ft)
Presion absoluta 42,7 psia
ManometroP 28,0 psig
Bares 2,9

kPa absoluta 290

oo

Todas las presiones se obtuvieron'basandose en una densidad del agua-marina de 1030 kg/m?>.
Presion leida.en un manémetro o instrumento (psia = psig + 14,7-psi).

Antes de practicar buceo con botella o empezar un‘programa 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 exposicion.a
OHB o buceo con botella..Evalue el funcionamiento del generador.de impulsos después de la exposicion a
una presion elevada ("Seguimiento del generador deimpulsos posterior a la terapia” en la pagina 16). El
grado, la-temporizacion y lafrecuenciade esta evaluacion conrespecto a la exposicion a una/presion
elevada dependen de la:salud actual'del paciente.y, por tanto, debera determinarlos el cardiélogo o
electrofisidlogo que le'atiendan. ‘Sitiene 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,
pongase en contacto con Boston Scientific, cuya-informacién.encontrara en la contraportada.

Pruebas de seguimiento

Impedancia de descarga baja. Si se documenta .un valor delimpedancia-de descarga de menos de 25
ohmios al administrar una descarga; podria ser indicio de-un;problema‘en el dispositivo. Estacircunstancia
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.

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
desfibrilaciéon(DFT), lo.que puede-provocar que la arritmia no se convierta tras la.intervencién. Verifique
con una prueba de conversién 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 otrojen-algunos'paises puedeho haberse aprobado el seguimiento de productos especificos o pueden
no disponer.de la.capacidad-para el mismo.

Péngase en contacto.con Boston-Scientific, consultando la informacion de la contraportada, para obtener
ayuda-sobre 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 ho deseadas, sobrescriba datos
importantes de la‘historia de terapia-o.emita tonos acusticos:

. Programe el generador de impulsos‘en-modo Tratamientoi 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.

. Incineracion. 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 quirtrgica 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

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

. Probar |aimpedancia del electrodo

. Verificar el estado de la bateria

. Imprimir los:informes.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:

. Aceleracién/induccion de afritmia auricular o ventrieular
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Reaccién adversa a las‘pruebas de induccion
Reaccién‘alérgica o.adversa al sistema o la medicacion
Hemorragia

Fractura del conductor

Formacion de quistes

Fallecimiento.

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

Fallo del aislamiento del electrodo

Erosion/extrusion

Incapacidad para administrar.el tratamiento

Fiebre

Hematoma/seroma

Hemotdrax

Conexion.incorrecta del electrodo al dispositivo
Incapacidad para comunicarse con el'dispositivo
Incapacidad para desfibrilar o estimular

Estimulacion post-descarga incorrecta
Administracion-de descarga incorrecta

Infeccion

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

Migracién o desplazamiento

Estimulacion muscular/nerviosa

Lesion nerviosa

Neumotdrax

Molestia post-descarga/post-estimulacion

Agotamiento prematuro.dela bateria

Fallos diversos en los componentes
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. Ictus

. Enfisema subcutaneo

. Revisién. quirdrgica 6.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.

Si'se 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 psicoldgicos que incluyen, entre
otros, los siguientes:

. Depresion/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.ScreeningTool (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 Autoemated Screening Tool (AST) para obtener mas informacion.

La herramienta de seguimiento del paciente, modelo 4744 (Figura'1 Herramienta de 'screening del-paciente en
la pagina19) 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 coloreado. 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 superficie'y (3) Determinacion de un vector de deteccién 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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Figura 1.~ Herramienta de screening del paciente

Obtencion del ECG de superficie

1.

Parallevar 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 posicion-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.ubicacién 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 5.2 espacio intercostal alo
largo de la linea‘axilar media‘para representar la‘ubicacion objetivo del generadorde-impulsos
implantado.

. El electrodo de ECG.LA debe colocarse 1-cm la izquierda de la linea xifoides media para

representar la ubicacion prevista del néddulo de deteccion proximal del.electrodo implantado.

. Elelectrodo.de ECG RA debe colocarse 14 ¢m 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.



ECG DE 3 CABLES SIMULTANEO

pie 25 mm/s, de 5 a 20 mm/mV

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

2. . . Con una maquina de ECG adecuada, registre de 10 a 20 segundos de ECG con los cables |, Il y lll con
una velocidad de barrido de 25 mm/s y una ganancia de ECG de 5 a 20 mm/mV. Use la maxima 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 irreguiar, aseglirese de que se hayan conectado al paciente los electrodos de conexion a
tierra-de la maquina de ECG. Para obtener una sefial aceptable para la prueba, se puede ajustar la
ganancia en cada cable de’ECG independientemente.

3. Registre las sefiales de ECG.en al menos dos posturas: (1) Decubito supino'y (2) de pie. Se pueden
obtener otras posturas, como: Sentado, lateral'izquierdo, lateral derecho'y decubito 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 continuacién para que el vector se.considere aceptable.

Cada complejo QRS se-evalla 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
sefiales 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 intervalolimitado por 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/mYV, el pico de QRS no alcanza el limite minimo (linea de puntos) del perfil coloreado mas
pequeho, ese complejo QRS se considera inaceptable.

Perfil Perfil
incorrecto correcto

odid 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 izquierdo 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. Evalie el complejo QRS: Si el complejo QRS 'y la onda T posterior completos se encuentran dentro del
perfil coloreado, el QRS'se considera aceptable. Sialguna parte del complejo QRS o.delaonda T
posteriorse extiende fuera del perfil coloreado, el QRS se considera inaceptable (Figura 4 Evaluacién del
complejo QRSen 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

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 deteccion aceptable

Cada cable’de ECG de superficie obtenido representa un vector de detecciondel sistema S-ICD. Evalue cada
cable de ECG de superficie independientemente para saber si.es aceptable. Un cable de ECG de superficie
(vectorde 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. ). 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.cambiosignificativo.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 atencion aliproceso de configuracion del dispositivo del sistema S<ICD,
ya que el riesgo de un mala deteccion o de unadescargainadecuadaes 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

X Tratamiento: On

. Tratamiento: Off

. Modo de proteccion IRM

Modo Almacenamiento

ElLmodo Almacenamiento 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 a‘maxima potencia y-eldispositivo 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‘el modo de funcionamiento principal del dispositivo, el cual permite la‘deteccién y
la respuesta automatica a-taquiarritmias ventriculares. Todas las caracteristicas del dispositivo-estan activadas.

NOTA: Eldispositivo debe sacarse de modo de Almacenamiento antes de programarse en modo
Tratamiento: On.

Modo Tratamiento: Off

El modo Tratamiento: Off desactiva automaticamente |a administracién 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 mode 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
configuracion inicial. Consulte-"Configuracién del. generador de impulsos con el programador S=ICD, modelo
3200" en la pagina 52.

MRI Protection Mode (Modo-de-proteccién IRM)
Véase "Imagen por resonancia magnetica (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
asociados a la exposicion del.sistema/S-ICD al entorno de‘la’lRM. Si selecciona Modo de protecciéon IRM, se
iniciara una secuencia de pantallas/para evaluarila 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 protéccién IRM. Para obtener una descripcion completa del Modo de proteccién IRM, una lista de
los-dispositivos de RM condicional, asi-como informacién adicional sobre el sistema S-ICD ImageReady,
consulte la:Guia técnica'de IRM:

Antes de practicarsele al paciente a una exploracién 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, 12y
24 horas

. Se.inhabilita‘el.tono audible

Se sale de Modo de proteccion IRM manualmente o mediante'la configuraciéon de un periodo de duracion de la
proteccion IRM automatico programado por el usuario (consulte 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 proteccién IRM, todos los parametros (a excepcion
del'tono audible) vuelven a.los ajustes programados anteriormente:

NOTA:. \Eltono. audible puedevolverse a habilitar.una vez se sale de Modo de protecciéon IRM ("Sistema de.
advertencia interna: control del tono audible" 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 seles haya implantado un'sistema S-ICD ImageReady. Para obtener mas
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 exploracion‘por IRM de los
pacientes de RM condicional. Este’podria causar dafios-graves o el fallecimiento del'paciente, 0.bien dafios en
el sistema implantado.

ADVERTENCIA: Es posible que'no se pueda utilizar de nuevo el.Tono audible tras practicarse una
exploracién 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 protecciéon IRM. Antes.de realizar-un
procedimiento de IRM, el médico y el paciente deben contemplarlas ventajas del procedimiento de lRM
teniendo en cuenta el riesgo de perder el'tono audible, Se recomienda encarecidamente someter.a 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 supetvisar el rendimiento deldispositivo-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 Ill (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 lll (y superior) del sitio de
JRM, 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 Ill o IV del sitio de
IRM.

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccién 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 desfibrilacion de
descargas hasta que el generador deimpulsos 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 se pueda someter a una exploracion paer 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 informacion ‘mas actualizada a la hora de evaluar la aptitud'y preparacién del paciente para someterse
a una exploracién por RM condicional: Consulte la Guia 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
17> Al paciente se le implanta unsistema 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 implantacion,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. et al., 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 Configuracién automatica, el dispositivo-selecciona automaticamente un vector de
deteccion basado en un andlisis de amplitud de sefial cardiaca'y de relacion sefial/ruido. Este andlisis se
realiza en los.tres vectores'disponibles:

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

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

. Alternativa: Deteccion-desde el.anillo 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 funcién 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 funcion SMART Pass redujo el tratamiento
inadecuado'en mas de un 40 %. El sistema evalta automaticamente si debe habilitarse SMART Pass cada vez
que se selecciona un vector de deteccién-mediante configuracion automatica o manual. SMART Pass se
habilitara cuando las amplitudes de las sefiales ECG determinadas.durante la configuraciéon sean 2 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 sise
sospecha-la posibilidad de una deteccion por debajo de-lo-normal; Se puede inhabilitar manualmente si se
sospecha una deteccién por debajo de'lo normal seleccionando el'botédn Inhabilitar en la pantalla Configuracion
de SMART. Si esta inhabjlitado SMART Pass, debe realizarse de nuevo la configuracién automatica o manual
paravolver.ahabilitar esta-funcién.

Puede obtenerse informacion diagndstica-adicional de. SMART Pass en el dispositivo:.Para obtenerayuda,
pdéngase 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 sefial'en el
ajuste de ganancia 2x.

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

El dispositivo esta disefiado para evitarla administracion-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
automaticode las-sefiales detectadas, que-incluye las fases de deteccion de sucesos, certificacion y decision.

Fase de deteccion

Durante la fase de deteccion, el-dispositivo usa un umbral de deteccién 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 deteccién
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
temporizacion-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 erréneas de una onda T.

Fase de decision

La fase de decisién 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 exploracién por IRM; se debe programar un sistema S-ICD.JmageReady 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 desfibrilacion 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 proteccion IRM.

ZONAS DE TERAPIA

El dispositivo permite la seleccion de umbrales de frecuencia que definen una Zona de descarga'y unaZona de
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 que se 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 bpmen 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 de descarga o la Zona de descarga
condicional.en 200 bpm 0 menos.

NOTA:_" Las pruebas clinicas de la primera generacion del sistema S-ICD puso manifiesto una reduccion de
las terapias inadecuadas alactivar la Zona de descarga.condicional antes de producirse el alta hospitalaria.®

Graficamente, el-uso de una Zona de descarga y de una Zona de descarga condicional se muestra en Figura 5
Diagrama de deteccion de frecuenciade.la zona de descarga en la pagina 28:

BPM Zonha de descarga (solo frecuencia)

i?og 190 @ 210 (220) 230

Zona de descarga condicional
(discriminacion activa)

Figura 5. . _Diagramade deteccion de frecuencia-de la zona de descarga

El dispositivo declara una taquicardia cuando el promedio de 4 RR'ingresa a una de las zonas de terapia.

Una vez declarada la-taquicardia, el promedio de 4 RR debe hacerse mas extenso (en ms) que la zona de
frecuencia mas 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-apartir de la frecuencia:

ANALISIS EN LA ZONA DE DESCARGA CONDICIONAL

Por-el.contrario; en la Zona de descarga condicional se analizan la frecuencia y lamorfologia. La Zona de
descarga condicional esté disefiada para distinguir entre sucesos tratables y otros sucesos de frecuencia alta
como lafibritacién auricular, lataquicardia sinusal y otras taquicardias supraventriculares.

Durante la inicializaciondel dispositivo, se forma un-patron 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 patrén RSN, se usa otroanalisis morfoldgico para-identificar
los ritmos polimorficos. La morfologia y el ancho de QRS se usan para identificar-arritmias monomorficas como
la taquicardia ventricular_Sila Zona de descarga condicional esta habilitada, la arritmia se'reconoce como
tratable segun el arbol:de decision siguiente (Figura 6 Arbol de decision para determinar']as arritmias tratables
en la Zona de descarga condicional en la-pagina 29).

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

Compatibilidad

Compatibilidad
inadecuada

adecuada

Compare el
suceso certificado
actual con el suceso
certificado

anterior

Compare el
suceso certificado

actual con el
patrén RSN

Compare el ancho de
QRS con el umbral

Compatibilidad adecuada Compatibilidad inadecuada Angosto Ancho
Etiqueta “S™ Etiqueta “T": SEtiqueta S" \ Etiqueta “T":
Suceso normal detectado Deteccién de taqui ugeso normd Suceso tratable
Suceso no tratable Suceso tratable de‘“‘:g‘:ast:;gem e 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 la inicializacién del
dispositivo como resultado de la variabilidad de la'sefial cardiaca en las frecuencias cardiacas en reposo. En tal
caso, el dispositivo emplea la morfologia latido.a latido y el andlisiside'ancho de QRS para la discriminacion de
la arritmia.

CONFIRMACION DE LA CARGA

Antes de la.administracion de la‘descarga, el dispositivo debe cargar los condensadores internos..La
confirmacién de la presencia-constante de una taquiarritmia hace necesariata monitorizacién de-una ventana
movilde los 24-intervalos-mas recientes definidos por sucesos certificados. Para lograrlo, la confirmacién de la
carga emplea una estrategia X (intervalo tratable) de Y (total de intervalos de la ventana). Si'se descubre que
18 de los-24 intervalos mas recientes son tratables, el-dispositivo comienzaa analizar.la persistencia de ritmo.
El analisis de persistencia‘requiere que el-estado-X de Y se mantenga o'se supere durante un minimo de dos
intervalos consecutivos; sin'embargo, este valor.puede aumentar como resultado’de la Carga-SMART; tal como
se-explica-acontinuacion.

La carga del condensador se inicia cuando se cumplen las tres condiciones siguientes:
1. " Criterio’ X de Y satisfecho.

2. Elrequisito de persistencia esta satisfecho.

3. Los dos ultimos intervalos certificados estan-en la zona-tratable.
ADMINISTRACIONDE TERAPIA

El analisis del ritmo continda‘durante todo el proceso de carga.del condensador. Laadministracion de |a terapia
se cancela si el intervalo medio de 4 RR se hace mas amplio (en ms) que la zoha de frecuencia mas baja mas
40 ms durante 24 intervalos. Cuando ocurre esto, se declara un-episodio no tratado y se incrementa.una
extension de Carga SMART; como se explica a continuacion.
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La carga del-condensador continda‘hasta que-este alcanza el voltaje previsto; en ese momento se realiza la
reconfirmacién. La reconfirmacién'se utiliza para asegurar que el ritmo tratable no haya finalizado
espontaneamente durante el ciclo de carga. La reconfirmacion requiere que los tres ultimos intervalos
consecutivos detectados (independientemente de si los intervalos son certificados o sospechosos) sean mas
rapidos que-la-zona.de terapia mas baja. Si.se detectan sucesos no tratables durante o después de la
secuenciade carga, la reconfirmacion se extiende automaticamente, un intervalo a la vez, hasta un maximo de
24 intervalos.

La reconfirmacion siempre se realiza'y la administracion de descarga no es obligada hasta que se completa la
confirmacion. Una vez.se cumplen todos los.criterios, se administra la descarga.

CARGA SMART

Carga SMART es una funcién que aumenta ‘automaticamente el requisito de persistencia en tres intervalos
cada.vez que se declara un episodio notratado, hasta un maximo de cinco extensiones. Asi, después de un
episodio no tratado, el requisito de iniciarla carga del condensador sethace mas riguroso. El valor de extension
deCarga SMART puede restablecerse a suvalor nominal.(sin extensiones) mediante el uso del programador.
La funcion Carga SMART no se puede desactivar a pesar de que.no se use en la segunda descarga y en las
descargas posteriores que se producen durante un'episodio determinado.

REDETECCION

Después de la administracion de una descarga de alto voltaje, se activa un periodo de cegamiento. Después
de la'administracion de.la;primera descarga, se.administraran hasta cuatro descargas adicionales si el episodio
no finaliza. El analisis del\ritmo para la administracion de las descargas 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 ultimos 24 (14/24), en lugar de 18.

2.  Elfactor de persistencia siempre 'se establece en dos.intervalos (es'decir, no lo modifica la-funciéon Carga
SMART):

POLARIDAD'Y FORMA DE ONDA DE LA-DESCARGA

La forma-de onda de |a descarga es bifasica, con.una inclinacion fija del’50 %. La descarga se'administta
sincrénicamente'a menos.que-transcurra un tiempo de espera de 1000'ms sin que se detecte un suceso.de
sincronizacién, momentoen el que se administrara la descarga de'manera asincrona.

El dispositivo esta 'disefiado para seleccionar automaticamente la polaridad adecuada para la terapia. Estan
disponibles las descargas estandar-y de polaridad invertida. Si una descarga no.logra convertir la arritmia y es
necesario aplicar mas-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.induccion y-de descarga.manual para facilitarlas pruebas basadas.en el
dispositivo.

TERAPIA DE ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA POST-DESCARGA

El dispositivo administra una terapia:opcional post-'descarga de estimulacién antibradicardia a demanda.
Cuando se habilita a través del‘programadof;,-la estimulacién antibradicardiase produce a'una frecuencia no
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programable de 50 bpm y durante un maximo de 30 segundos. La salida de estimulacion se fija en 200 mA 'y
emplea-una forma-de onda bifasica de’15 ms.

Laestimulacion se inhibe si la frecuencia intrinseca es'mayor de 50 bpm. Ademas, la estimulacioén post-
descarga finaliza si se detecta.una taquiarfitmia o si.se coloca un iman sobre el dispositivo durante el periodo
de estimulacion post-descarga.

ADMINISTRACION DE DESCARGA MANUAL Y DE RESCATE

Al recibirla 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 descargas de rescate no son programables, y administran la salida maxima de 80 J.

NOTA:_- Se administrara unha descarga manual cuando el iman ya esté colocado, pero si se coloca una vez se
ha dado la orden de descarga de rescate, se cancelara. Consulte."Uso del iman del sistema S-ICD" en la
pagina 38 si desea informacién-completa.

NOTA: . La descarga de-descate también pondra fin al Modo de proteccién IRM.

Caracteristicas adicionales del sistema'S-ICD

Esta seccion presenta descripciones de varias.caracteristicas adicionales disponibles en el sistema S-ICD.

Reforma automatica‘de los condensadores

El dispositivo realiza automaticamente una reforma de los condensadores de energia completa (80.J) cuando
se sale del Shelf mode (modo Almacenamiento) y cada cuatro meses hasta que llega el momento del
reemplazo electivo (ERI) del dispositivo.'La salida de energia y.el intervalo.de tiempo de reforma no son
programables! El'intervalo de reforma automatica de condensadores-se restablece después de que se
suministre 0'se anule la.carga del.condensadora 80 J:

Sistema de advertencia interna: control del tono audible

El dispositivo tiene un sistema-de.advertenciainterna (tono audible) que puede emitir-un.tono audible para
alertar al paciente de ciertos estados del dispositivo que requieren una consulta al-médico rapida: Estos
estados incluyen:

. Indicadores de reemplazo electivo (ERI)y fin de vida util (EOL) (véase "Almacenamiento y andlisis de
datos" en la pagina 34)

. Impedancia del electrodo fuerade rango

. 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
habilitado, el'tono audible suena durante.16 segundos cada nueve horas, hasta que se resuelve el estado que
produjorla activacién. Si vuelve a aparecer el estado que produjo la activacion, los tonos alertaran al paciente
para que consulte-al médico:

PRECAUCION: _Debeaconsejarse al paciente que se ponga en contacto con su médico inmediatamente si
oye tonos procedentes del dispositivo.

La funcion Tono.audible:podra activarse para fines de demostracion o para evaluar su nivel de escucha en el
centro usando el programador para-poner a prueba el tono audible, tal como se describe a continuacion.

Siga-los siguientes pasos para programar la Tono-audible.

En la pantalla Utilidades, seleccione la pestafia Control de alerta audible:

2. Seleccioneelbotén Probarel tono audible en'la.pantalla’Configurar la funcién de tono audible.
3. Evalue si se oye el Tono audible. Utilice.un estetoscopio.
4.  SjelTono audible se oye, seleccione el boton Si, habilitar-el-tono audible. Si el Tono audible no se oye,

seleccione el boton No, inhabilitar el tono audible.

Si.el'paciente no escucha el Tono audible, se-recomienda encarecidamente realizar un seguimiento cada tres
meses‘ya sea en LATITUDE NXT o en el.centro para-evaluar el rendimiento del dispositivo.

Cuando se inhabilite el Tono audible, al realizar-posteriores interrogaciones, se mostrara una notificaciéon que
indica que esta desactivado en lapantalla Estado del dispositivo.desde el ultimo.seguimiento.

Cuando.el-Tono audible estéinhabilitado, el dispositive no emitira ninguntono cuando se den las siguientes,
circunstancias:

. El programador.conecta el dispositivo
. Aparece un error de sistema
& Se coloca un iman sobre €l dispositivo

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

El sistema desactiva de forma proactiva la‘opcion de Tono audible cuando se programa el Modo de-proteccion
IRM. La funcién Tono audible permanecera desactivada al salir del Modo-de proteccion.IRM. Eltono audible
podra volverse a habilitar utilizando la.opcién de. Control de alerta audible:
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El Tono,audible emitira tonos debido reinicializacion del dispositivo cuando esté inhabilitada. No obstante, el
volumen del Tono audible deldispositivo disminuira y podra no ser audible tras habérsele practicado una
exploracién.por IRM alpaciente.

Para obtener informacién adicional acerca‘del Tono‘audible, consulte la Guia técnica de IRM o péngase en
contacto con Boston Scientific mediante la informacion que encontrara en la contraportada.

Induccién de arritmias

El.dispositivofacilita la puesta a prueba, ya que tiene la capacidad de inducir una taquiarritmia ventricular. A
través del-programador, el sistema implantado puede brindar una salida de 200-mA a una frecuencia de 50 Hz.
La duracion maxima dela estimulacion es de 10 segundos.

NOTA: Laiinduccién requiere que el dispositivo esté programado.en, Tratamiento:On.

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

Diagnésticos del sistema

El sistema S-ICD realiza automaticamente una comprobacion de diagndstico a intervalos programados.

Impedancia del electrodo

Se realiza una prueba de integridad del electrodo una vez por semana.con un impulso de energia inferior al
umbral. El'lnforme sumario indica si'la impedancia medida esta dentro de los limites al otorgar "Ok" a los
valores-inferiores-a 400 ohmios. Los valores superiores a 400-ohmios tendran como resultado-la<activacion del
sistema de advertencia interna (los tonos audibles).

NOTA: _Siel dispositivo sale Shelf mode.(Modo almacenamiento), pero todavia no se ha-implantado, el
sistema de advertencia interna se activard a causa de las medidas automaticas de impedancia semanales. La
activacion del.tono audible del dispositivo a causa de este mecanismo es'un comportamiento hormal.

Ademas, la impedancia del electrodo se mide cada vez que se administra una descarga, y-los valores de
impedancia de descarga se almacenan yse muestran en los datos del episodio y se muestran en la pantalla
del programador.inmediatamente déspués de-la administraciéon de la.descarga. Los valores de.impedancia de
descarga documentades.deben estar entre 25.y 200 ohmios. Si se-documenta un valor superior a 200 ohmios,
se activara el sistema de advertencia interna.

PRECAUCION:" 'Si se documenta un valor de.impédancia‘de descarga'de menos.de 25 ohmios al administrar
una descarga, podria serindicio 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 dispesitivo.

NOTA: Es posible que la medida de la impedancia delelectrodo.realizada por el valor.inferior al.umbral o
durante la administracién.de.la.descarga no detecte tornillos flojos debido a la ubicacién del tornillo en la-punta
del electrodo.
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Verificacion-de la integridad del dispositivo

El sistema‘implantado lleva a-cabo la Verificacion de la integridad-del dispositivo de manera automatica cada
dia'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 través del sistema de
advertencia-interna del'generador de impulsos o en la pantalla del programador.

Sistema de supervisién del funcionamiento de la bateria

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

. Indicador de reemplazo electivo (ERI): Al detectarse ‘el ERI, el dispositivo administrara la terapia
durante al' menos tres meses'si no se producen mas, de seis cargas/descargas de energia maxima. Debe
programarse el cambio del dispositivo del paciente.

. Fin de vida util (EOL): Cuando se detecta el indicador de'EOL, debera cambiarse el dispositivo de
inmediato. Cuando se declara.el EOL,.es posible que la terapia no esté disponible.
NOTA: Se genera una. alerta LATITUDE tras-la.cual LATITUDE NXT pone fin a las interrogaciones
remotas del dispositivo.

ADVERTENCIA: Tras alcanzar-el estado'de ERI, la exploracion por.|RM puede provocar el agotamiento
prematuro'de la bateria; una reduccion delintervalo que-tiene que transcurrir hasta que es necesario sustituir el
dispositivo o la pérdida subita de la terapia. Tras efectuar una exploracion por IRM a un paciente con un
dispositivo que ha llegado al estado'de ERI,.compruebe el-funcionamiento del generador de impulsos y
programe la sustitucién'de dichodispositivo:

Almacenamiento.y analisis de datos

El dispositivo EMBLEM S-ICD (modelo A209) almacena ECG subcutaneos de hasta 25 episodios de
taquiarritmiatratados.y-20 no tratados.

El dispositivo de EMBLEM:MRI S-ICD(modelo A219) almacena ECG subcutaneos de hasta 20 episodios de
taquiarritmia-tratados y 15 no tratados, asi como.un maximo de 7 episodios de FA:

Todos los dispositivos EMBLEM S-ICD almacenan episodios tratados o ho tratados solo si progresan hasta el
punto en el que se inicia la carga. Se.registran y almacenan.los-episodios.y las.descargas de terapia
administradas desde el Gltimo procedimiento de'seguimiento y desde el implante.inicial. Los datos
almacenados se recuperan para el-andlisis.y la impresion de losinformes-a traveés de una comunicacion
inaldambrica con el programador:
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NOTA:. Elgenerador de impulsos no almacena los datos de los episodios asociados a las descargas de
rescate-programadas de manera manual por el programador, a las descargas manuales, a las pruebas de
induccion o.a-los episodios que ocurren durante una comunicacion con el programador. El programador
captura los datos de los episodios asociados a las pruebas de induccién programadas de manera manual por
el programador con. el botén Hold to Induce (Pulsar sin soltar para inducir); esos datos estan disponibles como
ECG subcutaneo capturado. (Para obtener mas informacién, consulte el Manual del usuario del programador
EMBLEM S-ICD.)

NOTA:. " No sealmacenan los-episodios de TSV con frecuencias cardiacas inferiores a la Conditional Shock
Zone (Zona de descarga condicional)-o dentro de esta.

Episodios tratados

Se almacenan hasta 128 segundos de datos de'ECG subcutaneo de cada episodio tratado:

. Primera descarga: 44-segundos antes de la‘carga del'condensador, hasta 24 segundos antes de la
administracion deda descarga'y hasta 12'segundos de ECG subcuténeo post-descarga.

J Descargas sucesivas: Un minimo de 6 segundos. ECG subcuténeo previo a la descarga y hasta 6
segundos de ECG subcutaneo post-descarga.

Episodios‘no tratados
En el'caso de los episodios no tratados, se almacenan 44 segundos de ECG subcutaneos previos al episodio y

hasta 84 segundos de ECG subcutaneo del episodio. El regreso al ritmo sinusal normal durante un episedio no
tratado detiene el almacenamiento de ECG'subcutaneos.

Episodios de FA
El dispositivo de S-ICD EMBLEM IRM.(modelo A219).con AF Monitor almacena un maximo de un episodio.de

FA cada dia en el que se produce una-arritmia-auricular. Pueden almacenarse los siete ECG subcutaneos de
episodios de FA mas recientes como maximo (44 segundos de duracién).

ECG subcutaneo capturado
El ECG'subcutaneo puede capturarse en tiempo real.en tiras de ritmo cuando el dispositivo esta vinculado de

manera‘activa a través de telemetria inalambrica al programador, Para obtener mas informacion, consulte el
Manual del usuario del programador EMBLEM- S=ICD.

Marcas de tiras de ritmo del ECG subcutaneo
El sistema proporciona anotaciones de'ECG subcutaneo (Tabla 2 Marcas de ECG-subcutaneo que se

muestran en las pantallas del programadory en los informes impresos en la pagina 36) para identificar sucesos
especificos durante un episodio registrado..Se muestran anotaciones de-ejemplo en‘la pantalla del
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programador(Figura 7.Marcas de la pantalla del programador en la pagina 36) y el informe impreso (Figura 8
Marcas anotadas en-el informe en’la pagina37).

Tabla 2.© Marcas de ECG subcutaneo que se muestran en las pantallas del programador y en los
informes impresos

Descripcion Marca

Inicio de.carga y confirmacion.de descarga?

Latido detectado

Latido considerado Ruido

Latido estimulado

Latido detectado.como Tratable

Latido descartado

Regreso.a RSN2

Descarga

Datos del episodio comprimidos,e no disponibles

- T

a. Marca presente en el informe impreso pero ho en'la pantalla de visualizacion del programador.

Figura7. Marcas de la pantalla del programador.
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Figura 8. Marcas anotadas en el informe
Datos del paciente

El dispositivo puede-almacenar los siguientes datos del paciente, que pueden recuperarse y actualizarse a
través del programador:

. Nombre del paciente

. Nombre e informacién de contacto ‘del médico

’ Informacién de identificacién del dispositivo'y del electrodo (nimeros de modelo y de serie) y fecha del
implante

. Notas del paciente, las cuales'se:muestran al establecer conexion con el dispositivo

AF-MONITOR

La funcién AF Monitor esta disponible.en EMBLEM MRI S-ICD (modelo A219) y esta disefiada para facilitar el
diagnostico de la fibrilacién auricular: Los ensayos en bancos de prueba internos realizados empleando un
subconjunto de datos de la base de datos. de'dominio publico Physiobank constataron una sensibilidad igual o
superior.aun 87 %y un valor predictivo positivo igual.o superior a un 90 % en‘el caso de la funcion AF Monitor.

La funcion AR Monitor esta concebida para notificar al clinico si se detecta una fibrilacion auricular de al menos
seis minutos al cabo de un dia.'Los seis minutos son acumulativos y:podrian.comprender.una unica arritmia o
varias arritmias mas breves. Lia FA se detecta empleando intervalos de 192 latidos; la FA debe representar mas
del'80 % de los'latidos que conforman un intervalo para que se-acumule todo el intervalo. En'base a esto, la
funcién AF Monitor podria infravalorar el tiempo. total dela FA en los pacientes con ciertas.arritmias de FA o de
los episodios de poca duracion:

Una vez detectada la FA, el clinico debe tener en cuenta otra informacion clinica y'los resultados de pruebas
diagnosticas, tales como seguimiento mediante el monitor Holter, para confirmar.el diagnéstico de la:FA.
Contemple la posibilidad de inhabilitar la funcion AF Monitor una-vez confirmado el diagnéstico de\la FA.

En la pantalla del'programador, al seleccionar el-botén AF Monitor, pueden consultarse las estadisticas‘que'se
exponen a continuacion:

1. Dias con medicion de FA: facilita ellnumero de.dias durante los ultimos 90 entlos que se ha detectado FA.
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2. Calculo.dela medicion de FA: facilita el porcentaje total de la FA que se ha detectado durante los ultimos
90 dias:

Ademas; el dispositivo almacena un ECG-subcutaneo de episodios de FA por cada dia en el que se ha
detectado fibrilacién auricular. EI ECG subcuténeo debe emplearse junto con otras estadisticas de FA para
confirmar.la presencia.de fibrilacién auricular. Pueden/almacenarse los siete ECG subcutaneos de episodios de
FA mas recientes.como maximo (44 segundos de duracion).

Las estadisticas de la funcién AF Monitor se pueden consultar en el Informe sumario; ademas, pueden
imprimirse los ECG subcutaneos de los episodios de FA mediante la opcién de impresion disponible en
Informes.de episodios. La informacién de la funcién Monitorizacién de FA, asi comoda tendencia, también esta
disponible en LATITUDE NXT junto con.una alerta programable.

NOTA: _Imprima los informes que desee y guarde los datos de sesion (mediante End Session —Fin de la
sesion—).antes de'inhabilitar AF Monitor. Cuando se inhabilie-la funcién AF Monitor, las estadisticas
almacenadas hasta entonces en AF Monitor se-borraran y-no podran.imprimirse ni guardarse nunca mas.

Uso del iman del sistema S-ICD

El iman<de Boston Scientific, modelo 6860'(el iman),.es un accesorio no esterilizado que puede usarse para
inhibir temporalmente la-administracion de la terapia por parte de un dispositivo, si es necesario. El iman de
Cameron Health, modelo4520, puede intercambiarse con-el iman de Boston Scientific disefiado para este fin.

NOTA: -Cuando-se desee interrumpir la-terapia durante un tiempo prolongado, se recomienda modificar el
comportamiento del generador de impulsos con el programador en lugar de con el iman, siempre que sea
posible.

NOTA:, La funcién del iméan.se interrumpe temporalmente .cuando el generador.de impulsos esta en Modo'de
proteccion IRM.

Para suspender la terapia con un iman:

1. ~ SITUE eliman sobre el bloque conector del dispositivo-o sobre el borde inferior del dispositivo como se
ilustra en'la Figura 9 Posicion inicial del.iman para la suspension de la terapia en la pagina 39.

2. ESCUCHE para sabersi hay tonos-audibles (use un estetoscopio si.es necesario). La terapia no se
suspende hasta que se oigan tonos audibles. Si no se oye nada; pruebe otras posiciones dentro de las
zonas objetivo ilustradas en.color gris hasta que se oigan tonos audibles (Figura 10 Zona en la que la
colocacion del iman provocara muy probablemente la interrupcion deltratamiento en la pagina40).
Mueva eliman’en sentido vertical y.horizontal en la zona objetivo tal como indican las flechas. Mantenga
el iman en’'cada posicion comprobada durante un segundo (el generador.de impulsos tarda
aproximadamente un segundo en responder al iman).

NOTA: Eltono audible podria no'escucharse’si esta inhabilitada o si se le ha practicado.una
exploracion por iIRM al paciente. Es posible-que deba usarse el programador para interrumpir
temporalmente la terapia de esos pacientes.

3. SOSTENGA el iman en el lugar especifico para que la'terapia continde suspendida. El.tono audible se
emitira durante 60 segundos mientras que se mantenga el iman’en el lugar especifico. Tras estos 60
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segundos,.el tono audible'se detendra, pero la terapia continuara inhibida a menos que se haya movido
eliman.

NOTA: Encaso deque sea necesario confirmar la‘'detencion de la terapia una vez se haya detenido el tono
audible, retire y vuelva a situar el iman parareactivar el tono audible. Este paso puede repetirse segun sea
necesario.

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

Figura 9. Posicion inicial del iman para la suspension de la terapia
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Figura10. Zonaen la que la colocacién del iman provocara muy probablemente la interrupcion del
tratamiento

Uso del iman en-pacientes en-los que se sitia a.un nivel profundo el implante
Tenga en cuenta lo siguiente al usar el iman en’pacientes en los que el implante .esta ubicado a un nivel
profundo:

. Si la ubicacion exacta del generador de impulsos noes-evidente, es’posible que se deba comprobar-el
iman en un area mas grande del cuerpo que rodea a la ubicacion supuesta-del generador de impulsos.
La terapia no.se ha suspendido si no'se oyen tonos audibles.

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

. Se pueden usar varios imanes-en.una configuracion apilada para.aumentar-laprobabilidad de generar los,
tonos audibles y la-inhibicion asociada de |a terapia:

. Si no se logran detectarlostonos audibles, es posible que se debausar el programador para suspender
la terapia en esos pacientes.
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ADVERTENCIA:. En los pacientes con.colocacion profunda del implante (mayor distancia entre el iman y el
generador de impulsos), la aplicacion del iman puede no favorecer la respuesta con iman. En ese caso, el iman
no puede usarse para.inhibir el tratamiento.

Respuesta con iman y modo del generador de-impulsos

El efecto del'iman sobre-el generador de impulsos es diferente segun el modo en el que se programe el
generadorde impulsos tal.como se muestra en Tabla 3 Respuesta con iman en la pagina 41.

Tabla 3. Respuesta coniman

almacenamiento)

Modo del Respuesta con.iman

generador de

impulsos

Shelf Mode (Modo . Al detectarse el iman; se emite.un solo tono audible

Therapy.On
(Tratamiento; On)

. La deteccion de ladarritmia y la respuesta de la terapia se interrumpen hasta
que se quita el.iman

. El tono audible-suena con cada complejo QRS detectado durante 60
segundos 0 hasta que se quita‘eliman, lo.que ocurra primero

. Las descargas de rescate.programadas.de forma manual por el programador
y-las descargas manuales.se anulansi se coloca el iman tras haber-dado la
orden descarga?

¢ Finalizala estimulacion post-descarga
’ Se prohibe la prueba de induccién.dela arritmia

Tratamiento: Off

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

. Las descargas de rescate programadas de forma manual por el programador
y las descargas manuales.se anulan sise coloca el iman tras haber dado la
orden.descarga?

. Finaliza la-estimulacién post-descarga

Modo de proteccion
IRM

. La respuesta.deliman esta inhabilitada

a. Lasdescargas de rescate programadas de forma manual por el'programador.y las descargas manuales se-administran si se
ha dado la orden con eliman ya colocado.

NOTA: Sieliman se coloca durante un-episodio tratado o notratado, el episodio no se almacenaré en la

memoria del dispositivo.
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NOTA: La-colocacién del iman no afecta la. comunicacion inalémbrica entre el dispositivo y el programador.

NOTA:. Eltonoaudible podria-no escucharse si esta inhabilitada o si se le ha practicado una exploracién por
IRM al paciente:

Llave dinamométrica bidireccional

En la bandeja estéril del generador de impulsos se incluye una llave dinamomeétrica (modelo 6628) que esta
disefiada para‘ajustar y aflejar tornillos del n.° 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 cuando estan
totalmente retraidos (estos tornillos tienen.normalmente tapones de sellado blancos):

La llave dinamomeétrica es bidireccional, esta preajustada para que aplique el par de giro adecuado al tornillo y
saltara cuando el tornillo'esté apretado: EI mecanismo que hace que la llave salte o resbale impide apretar en
exceso el tornillo para no dafar el dispositivo. Para que sea mas facil aflojar tornillos extendidos que estén muy
apretados, esta llave aplica'mas par de giro en el'sentido antihorario que en el sentido horario.

NOTA: Como proteccién adicional, la punta de la llave dinamométrica esta disefada para que se rompa si se
aprieta excesivamente mas alla de los pares de giro'predeterminados. Si esto sucediera, debera extraerse la
punta rota del tornillo con unas pinzas.

Esta llave dinamométrica puede utilizarse también para aflojar los tornillos de otros generadores de impulsos y
accesorios.de cables de Boston Scientific.que tengan 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 la’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 quedaran atascados si ajustan
contra el tope.

USODEL SISTEMA S-ICD
Preparacion quirurgica
Considere las siguientes situaciones antes delprocedimiento de implantacion:

El'sistema S:ICD esta disefiado para colocarse con la ayuda de puntos anatémicos de referencia. Sin
embargo, se recomienda examinar mediante radiografia detérax realizada antes del.implante para confirmar
que elpaciente no tenga una anatomia-notablemente atipica (por ejemplo, dextrocardia). Considere la
posibilidad de marcar la posicién-prevista de-los componentes del-sistema implantado o-de las incisiones antes
del procedimiento,-con‘a ayuda.de puntes anatémicos.de referencia o fluoroscopia como guia. Ademas, si es
necesario desviarse de las instrucciones del implante para-adaptarse al tamafo del'cuerpo fisico o a la
constitucion fisica del paciente, se recomienda'examinar una radiografia de térax previa al implante,

ADVERTENCIA:.. 'Sedebe prestar atencion a la manera de situarel brazo ipsilateral al.implante del
dispositivo para evitar lesiones del nervio cubital-y del plexo braquial mientras el paciente se‘encuentra en
posicién de cubito supino.durante el implante del-dispositivoy antes.de la induccion 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° con la mano en posicidn 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 posicion
del brazo durante el implante del dispositivo, No-ajuste:demasiado.el brazo cuando lo sujete durante la prueba
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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.

Elementos incluidos en el envase

Almacenar en.un‘area limpia y-seca. Con el generador de impulsos se incluyen los siguientes elementos ya
esterilizados;

¢ Unallave dinamométrica bidireccional
Ademas, se incluye la documentacién del producto.

NOTA: «Losaccesorios (p. €j., llaves) estan indicados para un solo uso. No.deben reesterilizarse ni
reutilizarse.

Implantacion
Perspectiva general

En este apartado se presenta la informacion necesaria para implantar y poner a prueba el sistema S-ICD; esto
comprende:

. LLaimplantacién del generador de impulsos (€l "dispositivo")
. La implantacion del electrodo con los instrumentos de implante del electrodo (el "electrodo”)
» La configuracién y puesta‘a prueba del dispositivo con el\programador.

ADVERTENCIA:- Todos los’componentes implantables S-ICD de Boston Scientific estan disefiados para
usarse solamente con-el'sistema-S-ICD Boston Scientific © Cameron Health. No se ha probado la.conexion de
ningun componente del sistema S-ICD aun componente no compatible, y podria provocar que no se
administre el tratamiento de desfibrilacién'que puede salvarla vida del paciente.

ADVERTENCIA: Elimplante.del sistema no se puede llevar a cabo.en la Zona I (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, comoila llave
dinamométrica y. los instrumentos de implantacién del electrodo, no;son'RM condicional y-no-deben llevarse a
la sala de-exploracién‘por IRM, a la sala de'control ni-a‘las’areas correspondientes a la-Zona lll o IV del sitio de
IRM.

NOTA: Sinose va a conectar el terminal del.electrodo.a un generador de impulsos en el momento de
implantar.el electrodo; se debe tapar el terminal del electrodo antes de cerrarla-incision de la bolsa
subcutanea. El capuchon para cable estaideado especificamente para este fin. Suture alrededor del capuchoén
para cable para que se mantenga eh.esa posicion.

NOTA: Se requiere-eluso de electrodos-de Boston Scientific 0. Cameron Health paraque el sistema
implantado pueda.considerarse RM condicional. Lea la Guia técnica de IRM para consultar los nimeros de
modelo de los componentes del sistema necesatrios para cumplir las.Condiciones de uso.

7. Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007
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Generalmente, el dispositivo y el electrodo se-implantan de manera subcutanea en el area izquierda del térax.
Los instrumentos deimplante de electrodos se usan para crear los tineles subcutaneos en los que se inserta el
electrodo. La bobina de desfibrilacion debe ubicarse paralela-al esternon, cerca de la fascia profunda o en
contacto con ella, debajo del tejido adiposo, aproximadamente a 1 o 2 cm de la linea esternal media (Figura 11
Colocacién-delsistema S-ICD (se muestra el modelo de electrodo 3501) en la pagina 44 y Figura 12 Capas de
tejido subcutaneo'en la pagina45).

Figura 11. Colocacién.del sistema S-ICD.(se muestra el modelo de electrodo 3501)
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[1] Piel[2] hipodermis o tejido subcutaneo, [3] tejido adiposo,{4].fascia profunda, [5] tejido subfascial (musculo
o.hueso), [6] ubicacion correcta de los tineles subcutaneos'y del electrodo S-ICD

Figura 12.. “Capas de tejido subcutaneo

El generador de impulsos.y.el electrodo se pueden colocarempleando distintas técnicas. RPara asegurar-la
colocacion éptima del electrodo en‘el plano fascial, se.deben tener en'cuenta la preferencia del médico y la
evaluacién.del paciente al escoger el método de implante.

Se’debe tener.cuidado de colocar tanto el electrodo como el dispositivo directamente en la fascia, sin tejido
adiposo subyacente. La impedancia de descarga del electrodo puede estar. asociada a la-presencia de tejido
adiposo debajo de la.bobina del electrodo; lo que puede requerir cambiarla posicion.del electrodo de manera
que quede sobre la fascia.

Para maximizar la masa cardiaca entre el generador de-impulsos y el electrodo y-mantener al mismo tiempo
parametros de deteccion aceptables, la desfibrilacion transtoracica se logra-colocando un electrodo anterior y
un dispositivo enla‘linea axilar media o posterior.

Si no es posible convertir la TV/FV sin un margen de seguridad adecuado, ya'sea durante la pruebade
desfibrilacion o durante episodies ambulatorios posteriores, el médico debe revisar la posicion del electrodo’y:
del dispositivo empleando‘puntos anatémicos desreferencia o‘radiografia/fluoroscopia:La colocacion del
dispositivo mas orientada hacia el.plano posterior puede reducir el umbral de desfibrilacion!
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Segun la constitucion fisica y la anatomia del paciente, el médico puede escoger colocar el dispositivo entre el
musculo serrato anteriory el musculo dorsal'ancho. Es necesario fijar el dispositivo a la musculatura para
asegurarlo en su posicion, garantizar el funcionamiento y minimizar las complicaciones de la herida quirurgica.

El buen contacto del tejido con el electrodo y el\generador.de impulsos es importante para optimizar la
deteccion y la administracion de.la terapia. Use técnicas,quirtrgicas estandar para lograr un buen contacto con
los tejidos. Por ejemplo, mantenga los tejidos hidratados y enjuaguelos con solucién salina estéril, 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 tejido.subcutaneo.

Comprobacién-del equipo

Serecomienda tener preparados-durante el implante los equipos de monitorizacion cardiaca y desfibrilacion.
Estoincluye el programadordel sistema S-ICD con todos sus accesorios y)la aplicacion de software. Antes de
iniciar el implante; familiaricese totalmente con-el funcionamiento de todos los equipos y con la informacion 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 elementos implantables
. Pala en barrera esterilizada
. Llave dinamométrica-y llave normal

Tenga siempre disponible un desfibrilador transtoracico estandar. con palas o parches externos durante las
pruebas de umbral.de desfibrilacion del'procedimiento de implante.

Interrogacion y comprobacion del generador de impulsos

Antes.de abrirla bandeja‘estéril y con objeto de. mantener la-esterilidad, compruebe el generador de impulsos
como se describe a continuacién. Elgenerador-de impulsos debe estar a temperatura ambiente para garantizar
la precision de las medidas de’los parametros.

1. Coloque-la.pala directamente sobre el generador de impulsos.
2. En‘la pantalla:de arranque’del programador, seleccione el botdon Buscar dispositivos.

3. Identifique-el'generador,de impulsos'que se vaa implantar en la pantalla Lista de dispositivos y verifique
que el informe del estado del generador.de impulsos sea No.implantado. Esto indica‘que el generador de
impulsos esta en Modo almacenamiento. Si no es asi, pdngase en contacto con Boston Scientific, cuya
informacién-encontraraen la contraportada.

4, En la pantalla Lista de dispositives, seleccione el generador desimpulsos que se va a implantar para
iniciar una sesién.de comunicacion.

5. Al efectuar la conexién con el generador de.impulsos, el programador mostrara una alerta si-el estado de
la bateria del generador de impulsos esta por'debajo‘del'nivel adecuado para un dispositivo en el
momento del implante. Sicaparece una alerta de la bateria, pongase en contacto con Boston Scientific
mediante la informacion que‘encontrara en la contraportada:
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Creacidn de la bolsa para el dispositivo

Generalmente, el dispositivo se implanta en el area lateral izquierda del térax. Para crear una bolsa para el
dispositivo, realice una incision de'modo que el dispositivo pueda colocarse junto al 5° y al 6° espacio
intercostal y cerca-de la linea axilar media (Figura 13.Creacion de la bolsa para el dispositivo en la pagina 47) y
fijarse-al plano fascial que cubre el musculo serrato anterior. Segln la constitucion fisica y la anatomia del
paciente, el médico puede escoger colocar el dispositivo entre el musculo serrato anterior y el misculo dorsal
ancho; en cuyo caso el dispositivo se debe fijar a la musculatura. La bolsa para el dispositivo puede crearse
con una incisién a lo largo del-pliegue‘inframamario.

Las instrucciones de implante del-dispositivo describen dos técnicas: la técnica subcutanea y la intermuscular.
Para obtener informacion sobre cdmo sefija-el dispositivo segun la técnica de implante, véase "Connect the
Subcutaneous Electrode to the Device." en la pagina 47. Se podrian.considerar enfoques quirurgicos
alternativos si se pueden lograr los-requisitos:de colocacion del sistema; El médico determina los instrumentos
y.la técnica quirargica empleados para implantar y situar. el dispasitivo segun las caracteristicas anatémicas del
paciente.

Figura 13. - Creacion-de la bolsa-para el dispositivo

Implante del electrodo EMBLEM S-ICD

El generadorde impulsos requiere un electrodo para la deteccion y el suministro de descargas. Los
instrumentos de implante de electrodos se'usan para.crear los tineles subcutaneos en los que se inserta el
electrodo. Para.obtener informacion.sobre el implante de electrodos con los instrumentos de.implante-de
electrodos,-consulte el manual del usuario delos instrumentos de implante de electrodos'S-ICD
correspondientes.

Conexion del electrodo.al dispositivo

Cuando conecte el electrodo al dispositivo; use solamente las herramientas suministradas en la.bandeja del
dispositivo. Si no se utilizan las herramientas suministradas; se puede.dafiar el tornillo. Guarde las
herramientas hasta haber terminado todos los procedimientos de prueba y haberimplantado el dispositivo.
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PRECAUCION:~ Compruebe que el'dispositivo.esté en Shelf mode (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.

NOTA: Evite la penetracién de sangre u otros liquidos.corporales en el puerto de conexién del bloque
conector.del dispositivo. Si entran sangre u otros liquidos corporales en el puerto de conexion, enjudguelo con
agua esterilizada:

NOTA: Noimplante el dispositivo si-el tapon de sellado del tornillo esta dafiado.

NOTA:~ Sino seva a conectar el terminal.del electrodo a un generador de impulsos'en el momento de
implantar el electrodo, se debe tapar.el terminal delelectrodo antes de cerrar la incisién de la bolsa
subcutanea: El capuchén-para cable esta ideado especificamente para este fin."Suture alrededor del capuchoén
para cable para que.se mantenga-en esaposicion.

1.  Sies preciso, retire y deseche la.proteccion de la punta, antes de usar la llave dinamomeétrica.

2: Inserte suavemente la punta de la llave dinamométrica en el-tornillo pasandola por la hendidura central
deltapon de sellado con.un angulo'de-90° (Figura 14 Insercién de la llave dinamométrica en la pagina
49). Esto hara que se.abra el tapon-de selladoy se libere cualquier posible presion que se haya creado
en el puerto'de conexion al.proporcionarse una viade escape para el liquido o aire atrapado.

NOTA: Sino se inserta adecuadamente la llave dinamométrica en la-hendidura del tapén de sellado,
podria dafiarse el tapon y sus propiedades-de sellado.

PRECAUCION: "No inserte el electrodo.en el puerto de conexién del generador de impulsos sin tomar.
las'precauciones siguientes que garanticen una inserciéon adecuada:

. Inserte la llave dinamométrica enda-hendidura.provista del tapdn de sellado antes de insertarel
conector del electrodo en el puerto para eliminar el liquido o aire que-esté atrapado.

o Verifique visualmente que.eltornillo esté retraido I0'suficiente para poder realizar lainserciéon. 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.
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Figura 14. < Insercién de la Ilave dinamomeétrica

3.

Estandoccolocada la-llave dinamométrica en.la posicion ilustrada, introduzca totalmente el extremo
terminal del electrodo en el-puerto del.electrodo. Sujete el electrodo cerca del conector e insértelo
directamente en el puerto'de conexion:-El electrodo estard completamente insertado cuando pueda verse
la'punta del'conector.mas alla del bloque.conector al observarse desde la parte superior. Consulte las
figuras para ver ilustraciones del bloque conector antes'de haberse introducido electrodos (Figura 15
Conector de electrodos sin-el electrodo insertado (vista desde arriba) en la pagina.50) y una vez se ha
introducido este completamente (Figura 16 Conector de electrodes.con el electrodo totalmente insertado
(vista desde arriba) enla pagina-50). Presione sobre el electrodo para mantener su posicion y asegurese
de que permanece totalmente.insertado en. el puerto de conexion:
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[1] Tornillo

Figura15. . Conector de electrodos sin el electrodo.insertado (vista desde arriba)

@_‘

[1]/Punta del conector; [2]Tornillo; [3] Electrodo

Figura 16. - Conectorde electrodos con el electrodo totalmente insertado (vista desde arriba)
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ADVERTENCIA: . "Manipule con cuidado el conector.del electrodo. No toque directamente el conector
con hingun instrumento quirargico, como conexiones para un.ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o
clamps. Esto podria dafiarel conector. Un conector dafiado puede alterar la-integridad del-sellado, lo que
puede dificultar la deteccién, causar una pérdida del'tratamiento o la administracién de un tratamiento
inadecuado.

PRECAUCION: " 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 dafiarse.el aislamiento o el .conector.

NOTA: Sies necesario; lubrique moderadamente el conector con-agua estéril para facilitar la insercion.

Presione suavemente con la llave dinamoemétrica hasta-que supunta 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 unavez. La llave dinamométrica se



ha ajustado previamente para aplicar la cantidad correcta de fuerza al tornillo prisionero; no es necesario
girarla mds ni aplicar mas fuerza:

Retire la llave dinamométrica:
Traccione con cuidado'del electrodo para comprobar que la conexion es firme.

Si el terminal del electrodo no esta bien‘sujeto, intente reposicionar el tornillo. Vuelva a insertar la llave
dinamomeétrica 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.

Inserte el dispositivo.en la bolsa subcutanea y sitte cualquier parte sobrante del electrodo debajo del
dispositivo.

Ancle el dispositivo para evitar la posible migracion con una sutura'no absorbible de seda 0 o similar.
Para esto, €l blogque conector cuenta con dos orificios para sutura (Figura 17 Orificios de sutura del
blogue,conector para anclar.el dispositivo en la pagina 51).

. Parala técnicade implante subcutaneo: Fije el'dispositivo al plano fascial que cubre el musculo
serrato anterior,

. Para la técnica de implante intermuscular: Fije el dispositivo a la musculatura.

Enjuague la bolsa del' generador de impulsos con solucion salina esterilizada y asegurese de que el
contacto entre el generador de impulsos y el tejido circundante de la bolsa sea bueno antes de cerrar la
primera capa de tejido y antes de realizar la Automatic Setup (Configuracion automatica) del dispositivo:

[1] Orificios de sutura

Figura 17. Orificios desutura del'‘bloque conector para anclar el dispositivo

1.

Realice la Configuracion.automatica.como se describe en"Configuracién del generador de impulsos con
el programador S-ICD; modelo 3200" en la‘pagina 52 de este manual:
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12. Tras realizar la Automatic Setup(Configuracién automatica) y con el dispositivo ain en modo Tratamiento
Off, palpe el electrodo mientras monitoriza el ECG subcutaneo en tiempo real en la pantalla del
programador-con el finde identificar los posibles signos de deteccién inadecuada. Si se observa una
deteccion inapropiada; no continlie hasta haberla solucienado. Péngase en contacto con Boston
Scientific para solicitar ayuda en caso de que sea necesario. Una vez que la situacion inicial sea estable
y se-haya observado una deteccién.adecuada, establezca el modo del dispositivo en Tratamiento On y
realice la prueba de desfibrilacidn si.lo desea. (Véase "Pruebas de desfibrilacion" en la pagina 53 para
consultar las instrucciones de-la prueba de desfibrilacion.)

13. Una ve haya instalado el.dispositivo y realizado la prueba de desfibrilacién, cierre todas las incisiones.
Emplee las técnicas quirrgicas habituales para lograr un buen contacto de los tejidos con el electrodo y
el generador de impulsos; por ejemplo, evite que quede aire atrapado en el tejido subcutaneo.

Configuracién del generador.de impulsos.con el programador S-ICD, modelo 3200

Se debe ejecutar un breve proceso de configuracion para que el dispositivo pueda administrar terapia manual o
automatica."Consulte el-Manual del usuario del programador EMBLEM S-ICD, 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.Configuracién automatica. Durante la configuracion, el sistema
automaticamente:

. Confirma el ingreso del numero de modelo y de serie del electrodo.
. Mide la impedancia del electrodo de‘descarga.

. Optimiza la configuracion de deteccion de electrodo (y habilita-automaticamente SMART Pass si
procede).

. Optimiza la seleccion de ganancia:
. Obtiene una plantilla RSN de referencia:
Para.iniciar el proceso de Configuracién-automatica:

1. Después-de usar el programador para buscar dispositivos, elija el dispositivo que va aimplantar en la
pantalla Lista.de dispositivos.

2. El programador se conectara al.generador.de impulsos-elegido y.aparecera la pantalla.ldentificacion-del
dispositivo. Al elegir el botén Continuar.en-esta pantalla, el generador de impulsos-sale del Modo
Almacenamientoy se abre la pantalla, Configuracién automatica.

3.  Seleccione el botén Configuracion-automatica para comenzar la‘Configuracién automatica.

4.  Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para completar la'seécuencia de Configuracion
automatica.

Si la frecuencia cardiaca del paciente es superior-a 130 bpm, se le indicara que complete el proceso de
Configuracién manual. Para iniciar-el proceso de Configuracion manual:

1. En la pantalla Menu principal, seleccione el boton Utilidades.

2. En la pantalla Utilidades, seleccione.el-botén Configuracion.manual.
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Podra seguir una.guia durante las pruebas.de impedancia, la seleccion del vector de deteccion, la seleccién del
ajuste de ganancia'y la adquisicién.de'un ECG subcutaneo de referencia. Durante la Configuracion manual, el
sistema también habilitara automaticamente SMART Pass si procede.

Pruebas de desfibrilacion

Unavez que el dispositivo se ha implantado y programado en Tratamiento On, se pueden realizar las pruebas
de desfibrilacion. Para'las pruebas de desfibrilacion, se recomienda establecer un margen de seguridad de
15 J. Las siguientes recomendaciones de posicion del brazo para el procedimiento de implante, antes de
inducirla arritmia;.tienen como objetivo,reducir las posibles lesiones de la clavicula, el brazo y el hombro en
caso de una.contraccién-muscularforzada:

. Evite sujetarfirmemente.el brazo al-apoyabrazos y considera la posibilidad de aflojar las sujeciones de
los brazos.

¢ Elimine las elevaciones con cunas colocadas debajo ‘del torso en caso de usarlas durante el
procedimiento.de implante, con cuidado de.préservar el. campo estéril.

. Aleje el-brazo de la linea media del torso en un angulo_ menor en la posicién mas cercana posible al torso,
con cuidado de preservar el'campo estéril. Cologue.la mano temporalmente en posicion neutra mientras
elbrazo se encuentra en una posicion’mas alejada, y regrese a la posicién de supinacion si es necesario
alejar el brazo nuevamente.

ADVERTENCIA: Durante la.induccion deda-arritmia, la corriente’'de induccion y la descarga posterior pueden
provocaria contraccion forzada del musculo pectoral mayor, que puede ejercer fuerzas agudas considerables
sobre |a articulacidn escapulohumeral'y la clavicula.-En combinacién con la inmovilizacion excesiva delbrazo,
podria provocar'una lesidn.en la clavicula, el hombro y el brazo, como'la dislocacién y la fractura.

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

ADVERTENCIA:". ‘Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacién.externo y personal médico cualificado
en RCP'durante'la. implantacion y durantelas pruebas de seguimiento::Una taquiarritmia ventricular inducida
que no se detenga en untiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente:

Para inducir la FV.y poner a prueba el sistema S-ICD con el programador. S-ICD, modelo 3200:

1. | _Seleccione-el icono-de’‘Menu principal (icono de circulo con unaflecha), en la-barra de havegacion, en la
esquina-superior derecha de la pantalla:

2. En‘la pantalla Menu principal, seleccione el-boton Prueba de descarga para configurar laprueba de
induccién:

3.  Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla-para establecer la-energia de descarga y'la polaridad
y para induciruna arritmia.

NOTA: Compruebe que nohaya marcas de ruido ("N*) en el ECG subcutaneo antes.de la-induccion. La
presencia de marcas de. ruido retrasara‘la deteccion y la administracion de la terapia.
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4. En cualquier momento antes de'la administracion de la terapia, se puede anular la energia programada al
seleccionar el botén rojo Detener.

5. <. Seleccione el botén Exit (Salir),.para salir del proceso de induccién y regresar a la pantalla Main Menu
(Menu principal).

Durante la prueba se ejecutanlas funciones siguientes:

. El'sistema S-ICD.induce la fibrilacion ventricular con 200 mA de corriente alterna (CA) a 50 Hz. La
induccion continta hasta que se libera.el boton Pulsar sin soltar para inducir, hasta un maximo de 10
segundos por intento.

NOTA: Sies necesario, se puede detener la induccion mediante la desconexion de la pala del
programador.

. La deteccion de la arritmia y el ECG subcutaneo en tiemporreal se suspenden durante la induccion de
CA. Unavez que se suelta el botén Hold-to Induce (Pulsar sin soltar para inducir), el programador
muestra el ritmo del.paciente.

. Aldetectar y confirmar una arritmia inducida, el sistema S-ICD administra automaticamente una descarga
con la salida'de energia 'y la polaridad programadas.

NOTA:  Siempre que el programador.esté en comunicacion activa con un generador de impulsos S-ICD,
una sefial audible indicala carga-del-generador'de impulsos durante'la preparacioén de la administracion
de una descarga (ya 'sea manual o en respuesta a una arritmia.detectada). La notificacion continta hasta
que se administra o'se anula la descarga:

. Sila descarga no logra convertir.la arritmia, se produce la-redeteccion y se administran descargas
sucesivas.en la salida'de energia-maxima del' generador de impulsos (80.d):

NOTA: El generador de:impulsos.puede administrar un maximo de-cinco descargas por episodio. En
cualquier momento, se.puede pulsar-el boton Descarga'de rescate para administrar una descarga de
rescate de 80 J.

NOTA: Tras soltar el boton Hold To Induce (Pulsar sin soltar para inducir), evalte las marcas de
deteccion. durante el ritmo inducido. El sistema S-ICD emplea un periodo de deteccion de.ritmo
prolongado: Las marcas™T" de taqui coherentes indican que se esta produciendo la deteccion 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 ligera demora antes de la carga del condensador o de
la administracion de-la.descarga.

Si no es posible demostrar la deteccion o la conversion apropiadas de la FV con'un margen de seguridad
adecuado, el médico debe considerar la posibilidadde modificar la configuracion de deteccion seleccionada o
revisar la posicion del electrodo y del-dispositivo-empleando puntos anatomicos de teferencia o radiografia/
fluoroscopia, modificarla posicionsi es necesario'y, luego, volver a-probar. La-colocacion del dispositivo mas
orientada hacia el plano posterior,puede reducir el umbral de desfibrilacion..Se puede realizar una prueba de
conversién de FV en cada polaridad.
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Cumplimentacion y envio del formulario de implantacién

Dentro de los diez dias posteriores-alimplante, complete-el formulario de Vigencia de la garantia y registro del
cable, y envie el original a Boston Scientific junto con.copias del Informe sumario, los Informes de ECG
subcutaneo capturados y el Informes de episodios impresas desde el programador. Esta informacién permite a
Boston Scientific.registrar-todos los generadores de impulsos implantados y electrodos, asi como proporcionar
datos clinicos sobre el funcionamiénto del sistema implantado. Guarde una copia del formulario de Vigencia de
la‘garantiay registro.del cable y-delos informes impresos del programador para el archivo del paciente.

Informacion de asesoramiento al paciente
Los siguientes temasdeben tratarse con el-paciente antes de darle el alta.

. Desfibrilacién externa: el paciente debe ponerse en contacto con.su médico para que evalle su sistema
generador.de impulsos 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 infeccién
. Sintomas que se deben comunicar(p. ej., mareos, palpitaciones, descargas inesperadas)

. Entornos-protegidos: el paciente debe solicitar asesoramiento.médico antes de entrar en zonas
protegidas en las que se.presenta un aviso de advertencia que especifique que no se permite la entrada
a pacientes quetengan implantado,un'generador de impulsos

. Exploracionpor IRM: se debe consultar al'médico encargado del seguimiento del dispositivo delpaciente
para.determinarla elegibilidad de este para una.exploracion por IRM. Antes de realizar un procedimiento
de IRM, elmédico y el paciente deben contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en
cuenta el.riesgo de perder el tono'audible:

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 IRM y salir del Modo de proteccion IRM. Antes\de realizar un
procedimiento de IRM,-el médico.y el paciente’deben-contemplar las ventajas del procedimiento de IRM
teniendo en cuenta el riesgo de perder el'tono audible: Se recomienda encarecidamente someter-a los
pacientes a un.seguimiento.con LATITUDE NXT después de una exploracién 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.

. Evitar fuentes potenciales de IEM en casa, en el trabajo'y en entornos médicos

. Personas que administren reanimacién.cardiopulmonar (RCP): podria sentirse la presencia‘de voltaje en
la superficie-del cuerpo:del paciente (hormigueo) cuando,el generador'de impulsos suministre una
descarga

. Fiabilidad de sugenerador de’ impulsos ("Fiabilidad del producto” en la pagina 59)
. Restricciones en laactividad (si son necesarias)
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. Frecuencia'de seguimiento

. Porviaje o traslado: debera organizarse el seguimiento de antemano si el paciente va a dejar el pais en
el que serealizé el implante

. Tarjeta de ID del paciente: el envase del dispositivo.contiene una tarjeta de identificaciéon del paciente,
debiéndose aconsejar a este que lalleve consigo-en todo momento

NOTA:~ Los pacientes han de presentar su tarjeta de identificacion antes de acceder a entornos protegidos,
tales como:los de exploraciones porIRM.

Libro del paciente
Se encuentra‘disponible una copia del Libro del paciente para este, sus familiares y otras personas
interesadas.

Se recomienda comentar la informacion del-Libro-del paciente conas personas afectadas, tanto antes como
después de la implantacion del generador.de impulsos para que estén totalmente familiarizadas con su
funcionamiento.

Ademas, también se encuentra disponible una Guia del paciente de IRM para la realizaciéon de exploraciones
por IRM para los pacientes con un:sistema S-ICD de RM.condicional ImageReady.

Si desea copias adicionales; péngase-en contacto con Boston Scientific, cuya informacién encontrara en la
contraportada.

Procedimientos de seguimiento posteriores al implante

Es recomendable que personal capacitado lleve a‘cabo la evaluacion. del funcionamiento del dispositivo
mediante pruebas periddicas de seguimiento, con lo que podran revisar el funcionamiento del dispositivo, asi
como del'estado de'salud del paciente en-el transcurso de la vida del dispositivo.

ADVERTENCIA:. " Tengasiempre disponible un.equipo de-desfibrilacion externo.y personal médico cualificado
en RCP durante la implantacion’y‘durante las pruebas de seguimiento: Unartaquiarritmia ventricularinducida
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. Interrogar eligenerador de impulsos-y revisarla pantallaDevice Status (Estado del dispositivo); consulte
el Manual\del usuario del programador EMBLEM S-ICD:para obtener mas informacion.

2. Llevar a cabo la-optimizacién de la deteccion (consulte "Configuracion del'generador de impulsos con‘el
programador.S-ICD, madelo 3200"en'la pagina 52 para.obtener instrucciones sobre como realizar la
Configuracién automatica, incluida'la optimizacién dela.deteccion).

3.  Siga las instrucciones que-aparecen en la pantalla para capturar un ECG subcutaneo de referencia.

Imprima el Informe sumario, el Informe de ECG subcutaneo capturado y los.Informes de-episodios para
conservar los archivos'del paciente para referencia futura.

5. Fin de la sesion.

56



Durante un‘procedimiento de'seguimiento,.se recomienda verificar periédicamente la ubicacion del electrodo
mediante palpacion o radiografia. Al establecerse la comunicacion del dispositivo con el programador, este
notificara automaticamente al médico cualquier situacion;inusual. Para obtener mas informacion, consulte el
Manual del usuario del programador EMBLEM S-ICD:

El tratamiento y ‘el seguimiento del paciente quedan-a discrecion del médico, pero se recomienda efectuarlos
un'mes después del implante y, como'minimo; cada tres meses, para controlar el estado del paciente y evaluar
elfuncionamiento del dispositivo:;Si se dispone de seguimientos programados a distancia con el comunicador
LATITUDE, estos pueden sustituir a lasvisitas en la consulta, segun el criterio del médico y el estado médico
del paciente.

NOTA: Como la duracion del temporizador.de recambio del dispositivo es de tres meses (a partir del
momento en que se-alcance el estado ERI), es especialmente importante un seguimiento cada tres meses o el
control a distancia del dispositivo con el'comunicador LATITUDE, a fin de asegurar, si es necesario, la
sustitucion atiempo del dispositivo.

PRECAUCION: ./"La conversion satisfactoria de FV.0'TV durante la prueba de conversién de una arritmia no
garantiza que.se produzca laconversion 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.conviertatras-a 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.

Explantacion

NOTA: Devuelva todoslos-generadores de impulsos y electrodos explantados a Boston Scientific. El analisis
de.los generadores delos impulses.y electrodos explantados puede proporcionar informacion util para seguir
mejorado la fiabilidad del sistemay las consideraciones a tener-en’'cuenta sobre la garantia.

ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.'La reutilizacion, el reprocesado.o la reesterilizacion
podrian poner en peligro la‘integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en ella, 1o que, a su vez,
podria causar lesiones y enfermedades en elpaciente e incluso'la-muerte/Ademas;.estas practicas podrian
generar.un riesgo-de contaminacion del dispositivo y/o provocarinfecciones o infecciones cruzadas en los
pacientes, como la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro: La contaminacion del
dispositive puede provocar al paciente lesiones, enfermedades ola muerte.

Péngaseen contacto con Boston Scientific en cualquiera de-la'situaciones siguientes:
. Cuando se retire-un producto del servicio.

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

. Por otros motives-observados o complicaciones.

NOTA: La eliminacion de los generadores de impulsos y-electrodos explantados-esta sujeta a la legislacion y
normativa vigentes. Si.desea obtener un envase para la devolucién.de productos, péngase.en contacto con
Boston Scientific, cuya informacion-encontrara en la contraportada.

PRECAUCION: Compruebé que seha retiradoel generador dé impulsos-antes de la cremacion. Las
temperaturas de cremacion.e incineracion pueden hacer.que-el generador de impulsos explote.
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PRECAUCION: Realice las 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 dispositive siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacién de
productos con.riesgo bioldgico.

Tenga.en cuenta lo siguiente.cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos o el electrodo:

Interrogue el generador-de impulsos e imprima todos los informes.
Desactive el generador de.impulsos:antes de la explantacion.
Desconecte el electrodo del generador de impulsos.

Si no'se explanta el electrodo’y no se va a conectar el terminal-a un generador de impulsos, coloque un
capuchén en ‘el'terminal del electrodo-antes de cerrar la incisién de la bolsa subcutanea. El capuchén
para cable esta ideado especificamente para este fin.\Suture alrededor del capuchén para cable para que
se mantenga en.esa posicion.

Si se explanta el electrodo; intente extraerlo intacto y devuélvalo, independientemente del estado en que
se encuentre: No extraiga el electrodo con-hemostatos u otros instrumentos de pinzas que puedan
dafarlo. Recurra-allempleo,de instrumentos solo'si no puede liberar manualmente el electrodo.

Lave-el generador de impulsos y el electrodo sin sumergirlos para eliminar los liquidos corporales y
residuos con‘una solucién desinfectante. No‘deje que entre liquido.en el puerto de conexion del
generador de impulsos.

Utilice un envase para la'devolucion de productos de Boston'Scientific a fin de envasar correctamente el
generador de impulsos © el electrodo y enviarlo a Beston-Scientific.

Como aflojartornillos'atascados

Siga estos pasos para aflojar tornillos que estén atascados:

1.
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Desde-una posicién perpendicular, incline’la llave dinamométrica-hacia el lateral de 20° a 30° respecto al
eje central vertical del tornillo (Figura.18 Giro de.lallave dinamométrica para aflojar un tornillo‘atascado
en la pagina'59).

Gire la llave en sentido horario (en caso'de-un tornillo retraide).o0 en sentido.antihorario (si se trata de un
tornillo extendido) alrededor.del eje tres veces, de modo que.el mango de’la llave rote alrededor de la
linea central del tornillo (Figura 18'Giro de la/llave dinamomeétrica para aflojarwun tornillo atascado enla
pagina 59). El mango de la llave dinamométrica no debe girar durante esta rotacion.



20°~30°

[1}.Giro en sentido delas agujas del-reloj para soltar tornillos atascados en posicion retraida; [2] Giro en sentido
contrario'a las agujas del reloj para soltar tornillos atascados‘en posicion.extendida

Figura18. Giro'de la llave'dinamomeétrica para aflojar un tornillo atascado
3. Pueden realizarse hasta cuatro tentativas segun.sea necesario, ampliando ligeramente el@ngulo cada

vez. Si no puede aflojar totalmente el tornillo, use la llave dinamomeétrica n.° 2 del Juego de llaves modelo
6501.

4. Unayvez que eltornillo esté suelto, podra extenderse o retraerse segun corresponda.
5. Deseche'la llave dinamométrica al terminar este procedimiento.
CUMPLIMIENTO DE LAS COMUNICACIONES

Este transmisorfunciona enla banda comprendida entre 402.y-405 MHz;, con modulacién FSK y con potencia
radiada conforme al limite aplicable-de 25 pW. La funcion'de este transmisor.es .comunicarse con el
programador del sistema S-ICD. para transferir datos, y-recibir y responder érdenes de programacion.

INFORMACION ADICIONAL
Fiabilidad del producto

El propésito de Boston Scientific es ofrecer dispositivos implantables de alta calidad y fiabilidad:-Sin embargo,
dichos dispositivos pueden-presentar un mal funcionamiento que podria provocar la pérdida de terapia o-alterar
la capacidad para suministrarla. Este mal funcionamiento'incluye; entre otras;las situaciones siguientes:

. Agotamiento prematuro de la bateria
. Problemas de deteccion o estimulacion
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. Imposibilidad de.suministrar descargas
. Cadigos de error
. Pérdida de telemetria

Consulte elinforme.de funcionamiento de los productos' CRM de Boston Scientific en www.bostonscientific.
com si desea obtener mas informacion sobre el rendimiento de los dispositivos, incluidos los tipos de fallos de
funcionamiento que han experimentado.estos productos en el pasado y sus tasas de aparicion. Aunque los
datos histérices.no 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.

A veces el malfuncionamiento de un dispositivo conlleva tener que enviar avisos de seguridad sobre el
producto. Boston Scientific.establece la:necesidad de enviar avisos de seguridad del producto en funcién de la
tasa de mal funcionamiento estimada'y de la.implicacion clinica de este. Cuando Boston Scientific comunique
la informacion de un aviso de seguridad-de-un producto, deberan tenerse en cuenta a la hora de tomar una
decision sobre-la.sustitucion del dispositivo los riesgos delmal funcionamiento, los riesgos del procedimiento
dessustitucion y-el rendimiento hasta la fecha del dispositivo de sustitucion.

Longevidad del generador de impulsos.

En'base a ciertos estudios.simulados, se prevé.que estos-generadores de impulsos tengan la longevidad
media hasta el EOL gue'se indica.en Tabla 4 Longevidad del dispositivo en la'pagina 61. En el momento de la
fabricacion, el dispositivo tiene'la capacidad para mas de 100 cargas/descargas de energia total. La longevidad
promedio proyectada, que tiene en cuenta la energia usada durante la‘fabricacion y el almacenamiento, da por
ciertas las condiciones-siguientes:

J Dos cargas.de energiamaximas en el momento.del implante y seis-cargas/descargas de energia maxima
en el ultimoperiodo.de 3 meses entre ERI yEOL

. El generador de impulsos pasa seis meses en modo ‘Almacenamiento.durante el envio y el
almacenamiento

. El uso de telemetria durante una hora.en-elmomento del implantey durante;30 minutos al afio en
revisiones de seguimiento efectuadas-en‘fa clinica

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

. Con EGM de:Onset delinforme de episodios‘almacenado
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Tabla 4. Longevidad del dispositivo

Cargas anuales de energia total Promedio de la longevidad prevista (afios)
3 (Uso.normal?) 7,3
4 6,7
5 6,3

a.” Elnumero medio de cargas anuales de energia total visto en pruebas clinicas del sistema S-ICD de primera generacion fue
33.

NOTA: Elconsumo de energia de la tabla de longevidad se basa-en.principios eléctricos tedricos y solo se ha
verificado. a través de los bancos.de pruebas;

Las cargas de energia total'son consecuencia de las reformas'de condensadores, de episodios no sostenidos y
descargas administradas.

PRECAUCION: _Elgenerador de impulsos S-ICD-dejara de funcionar finalmente porque se agotara la bateria.
La desfibrilaciony-las cantidades excesivas de-ciclos de carga acortan la longevidad de la bateria.

Lalongevidadtambién se ve influida‘por las-siguientes circunstancias:

. El descenso de la frecuencia de.carga puede aumentar la‘longevidad

o Una descarga adicional a la energia maxima reduce la longevidad en 29 dias aproximadamente
. Una hora de telemetria.adicional reduce la longevidad aproximadamente 14 dias

. Cinco interrogaciones iniciadas. por el paciente con'el Comunicador LATITUDE a la semana durante un
afio reducen la longevidad-en 31 dias-aproximadamente

. L'a.carga de 100 episodios de FA en el Comunicador LATITUDE, reducira la longevidad enseis dias
aproximadamente (Disponible Gnicamente en EMBLEM-MRI S-ICD, modelo A219)

s Seis meses adicionales en modo Almacenamiento antes del implante reduciran la longevidad en 103
dias

. Seis horas en el Modo de proteccion IRM reduciran.la longevidad en dos dias aproximadamente

La longevidad del dispositivo también puede verse afectada.por.las tolerancias de los.componentes

electronicos, las.variaciones de los parametros programados y las variaciones en-su.uso como resultado de la
afeccién del.paciente.

Consulte las pantallas Visualizacién del paciente o Estado del dispositivo del programader o consulte el
Informe sumario impreso para.consultar un calculo de la capacidad restante de la-bateria especifica del
dispositivo implantado.
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Identificador. radiografico

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

. Las letras BSC, que identifican-a Boston. Scientific como fabricante
. El' numero 507;-que identifica al dispositivo como un generador de impulsos EMBLEM o EMBLEM MRI

El'identificador radioldgico esta situado en la carcasa del generador de impulsos, debajo del bloque conector
(Figura 19 Ubicacion del identificador radiografico en la pagina 62) y se lee en sentido vertical.

[1] Identificador radiografico; [2] bloque-conector; [3] carcasa del-generador-de impulsos
Figura 19. ~Ubicacidon del identificador radiografico

Especificaciones

Especificaciones proporcionadas a:37 °C + 3 °C y con una carga supuesta de.75‘ohmios (+.1 %), a menos que,
se indique algo diferente.

Tabla 5.~ Especificaciones mecanicas

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm®) | Tipo de
anc. x alt. x pro. conector?
(mm)
A209, A219 83,1 x69;1x 130 59,5 Conector SQ-1
12,7 S-1CD (no
estandar)

a. Elgenerador de impulsos es,compatible con todos los electrodos de!Boston Scientific/Cameron Health.

La superficie del electrodo de la carcasa del generador de-impulsos raide 111,0.cm?.
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Especificaciones de los materiales

. Carcasa: titanio herméticamente-sellado recubierto-con nitruro de titanio

. Bloque conector: polimero de tipo implantable

. Alimentacion: bateria de litio-diéxido' de manganeso; Boston Scientific; 400530

Tabla 6., Parametros de dispositivo programable
Parametro Valores programables Valores
nominales
(de fabrica)
Zona de descarga de 170 bpm a 250 bpm (pasos de 10‘bpm) 220 bpm
Zona de descarga Off,.de" 170 bpm'a 240 bpm 200 bpm

condicional

(Si-el valor es-On, como minimo 10 bpm menos
queen el caso de la zona de descarga)

Modo Generador de

Almacenamiento; Tratamiento On, Tratamiento

Almacenamiento

impulsos S-ICD Off, Modo de-proteccion IRM
Estimulacién post-descarga On, Off Off
Configuracién de deteccion Primaria: Anillo del electrodo proximal a Primaria
dispositivo
Secundario: Anillo-del electrodo distal a
dispositivo
Alternativo: Anillo.del electrodo(distal a anillo del
electrodo proximal
Rango de-deteccion maximo « | -x1(x 4 mV) x1
X2 (£ 2mV)
Descarga manual de 10 J a 80J (en pasos de 5 J) 80.J

SMART.-Charge Se restablece el valor nominal Sin extensiones

Polaridad Estandar:-Babina de fase 1 (+) Estandar
Inversa:Bobina de fase 1 (-)

Monitorizacién de FA?2 On; Off On
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Tabla 6. Parametros de dispositivo programable (continda)

Parametro Valores programables Valores
nominales
(de fabrica)

Duracion deda proteccion 6,9,12,24 6

IRM:(horas)

Configurar la funcién de tono” | Habilitar tono audible, Inhabilitar tono audible Tono audible

audible habilitado

a. = Disponible en EMBLEM MRI S-ICD (modelo-A219).

Tabla7." Parametros de dispositivo no programable (terapia de descarga)

Parametro Valor
TERAPIA DE DESCARGA

Energia'suministrada 80J

Pico del voltaje de descarga (80 J) 1328 V

Inclinacion de descarga (%) 50 %

Tipo de,forma de onda Bifasica

Numero maximo'de descargas por episodio 5 descargas

Tiempo.de carga a'80.d (BOL/ERI)? <10 s/< 15sP

Duracion deda sincronizacion 1s

Retardo de la sineronizacion de la descarga 100 ms

Periodo de cegamiento-post-descarga 1600 ms

a. Eltiempo de carga corresponde-a una parte del tiempo de espera total-hasta que se produce la terapia. BOL significa inicio
de vida util.
b.  En condiciones normales.
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Tabla 8. Parametros no programables (estimulacion post-descarga)

Parametro Valor
ESTIMULACION POST-DESCARGA
Frecuencia 50 bpm
Salida de estimulacion 200 mA
Ancho impulso (cada fase) 7,6 ms
Forma de onda Bifasica

Polaridad (primera fase)

Estandar: Bobina de fase 1 (+)

Modo

Estimulacion inhibida

Duracion

30s

Periodo de cegamiento post-estimulacion/
Periodo refractario

750 ms (primer impulso de
estimulacion)

550 ms, (pulsos de estimulacion
siguientes)

Proteccién contra embalamiento

120 bpm

Tabla 9. Parametros de dispositivo no programables (deteccién/discriminacion de ritmo, ind
la fibrilacién, deteccion, programa de reforma de condensadores, sistema de advertencia interna)

uccién a

Parametro

Valor

DETECCION/DISCRIMINACION.DE RITMO

X/Ypara la deteccion.inicial

Intervalos_18/24

X/Y para redeteccion

Intervalos'14/24

Confirmacion antes-de la descarga

de 3 a 24 intervalos taqui
consecutivos

Periodo refractario

Répido 160'ms, lento 200 ms

INDUCCION A'LA FIBRILACION
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Tabla9. Parametros de dispositivo no programables (deteccién/discriminacién de ritmo, induccién a
la fibrilacién; deteccion, programa de reforma de condensadores, sistema de advertencia interna)
(continta)

Parametro Valor

Frecuencia 50 Hz

Salida 200 mA

Duragion tras.la.activacion 10s
DETECCION

Umbral de deteccion minima@ ’ 0,08 mV

PROGRAMA DE REFORMA DE CONDENSADORES

Intervalo de-reforma automatica de los condensadores ' Aproximadamente 4 mesesP

SISTEMA DE ADVERTENCIA INTERNA

Impedancia elevada (debajo del.umbral) > 400 Ohmios
Impedancia elevada (descarga suministrada) > 200.Ohmios
Duracion.maxima dela.carga 44 s

a. _Con-onda sinusoidal de 10 Hz.
b. ‘<Lareforma puede retrasarse si el condensador.se-cargé a causa.de una arritmia sostenida/no sostenida en los ultimos 4
meses:

Tabla 10 Parametros de(los datos de-episodios

Parametro Valor

Episodios tratados 25 almacenados (A209), 20
almacenados, (A219)

Episodios no tratados 20 almacenados (A209), 15
almacenados (A219)
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Tabla 10. - Parametros de los datos de episodios (continua)

Parametro Valor
Episodios de FA® 7.almacenados
Duracion maxima por-episodio de 128s
ECGisubcutaneo

a... Disponible en EMBLEM MRI S-ICD (modelo A219).

Tabla 11.. Informacién almacenada del paciente

Informacién del paciente (datos:almacenados)

Nombre del paciente

Nombre del'médico

Informacion de contacto del-médico

Numero de modelo del dispositivo

Numero de serie del dispositivo

Numero de modelo del electrodo

Namero de serie del electrodo

Notas del'paciente

Tabla 12. _Especificaciones deliman (modelo 6860)

Componente Especificacion
Forma Circular
Tamaro Diametro.aproximado:7,2 cm (2,8in)

Grosor: 1,3.cm (0,5in)

Contenido Aleaciones ferrosas recubiertas de-epoxy

Intensidad del campo | 'Minimo.de 90 gauss al medirse a una distancia de.3,8 cm (1,5
in).desde la superficie del.iman
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NOTA: Las.especificaciones también se aplican al iman Cameron Health, modelo 4520.

Definiciones de los simbolos-de la etiqueta del envase

Los siguientes.simbolos se pueden utilizar en el’envase y el etiquetado.

Tabla 13. | Simbolos del envase

Simbolo

Descripcion

e

Esterilizado con 6xido de etileno

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Voltaje peligroso

Fecha.de.caducidad

Numero de serie

Numero de lote

NGmero dereferencia

Limite de.temperatura

Abrirpor aqui

7 kel E@m““EE
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Tabla 13. - Simbolos del envase (continda)

Simbolo

Descripcion

&v.\\(lfm <

2

R
2 s

S
¢0

Consulte las instrucciones de uso en este sitio web:
www.bostonscientific-elabeling.com

=

Documentacion incluida

\\

&

Contenido.del envase

No reesterilizar

No.reutilizar

No utilizar si el'envase esta dafiado

Fabricante

RM Condicional

[0)
R

O E®eE

Conector SQ-1S-ICD(no estandar)

R-NZz

Marca de cumplimiento de las'normas de
comuhicaciones por radio.de Nueva Zelanda
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Tabla13. Simbolos. del envase (continda)

Simbolo Descripcion
Marca de cumplimiento de comunicaciones por
radio de la Australian Communication and Media
Authority (ACMA)

ll Telemetria RF

Dispositivo sin recubrimiento

Llave dinamométrica

O Generador de impulsos

Marca CE de conformidad con la identificacion del
organismo notificado que autoriza el uso de la

marca

Direccién del patrocinador australiano

Interaccion del sistema S-ICDy el marcapasos

ADVERTENCIA: El usode varios generadores de impulsos podria provocar la‘interaccion entre estos'y
causar lesiones al paciente o la falta de administracion de terapia. Ponga a-prueba cada sistema de forma
individual y combinada para-ayudar a evitar interacciones no deseadas.Consulte "Interaccion del sistema S-
ICD y el marcapasos" en‘la pagina 70 sideseamas informacioén.

La interaccion entre el sistema S-ICD y un‘marcapasos.temporal.o.permanente es posible y puede interferir.en
la identificacion de taquiarritmias de varios’'modos:

. Si se detecta el impulso de estimulacion, es posible que el sistema S-ICD.no ajuste la.sensibilidad de
manera correcta, no detecte un episodio de taquiarritmia o no administre'la terapia.

. 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 hara que la medida
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de lafrecuencia sea mas rapida y;-como posible resultado, se administre una terapia de descarga
innecesaria.

. El retardo de la-conduccién puede provocar que-el dispositivo sobredetecte el QRS y la onda T evocados,
y-esto provogue‘la administracioninnecesaria de-una terapia de descarga.

Las caracteristicas basadas 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 estimulacion
monopolar. Consulte el manual,del marcapasos del fabricante para ver informacion sobre la configuracién de
un marcapasos bipolar para que sea compatible con S-ICD.

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

El siguiente procedimiento.de prueba ayuda a determinar la interaccién.entre el sistema S-ICD y el marcapasos
después deliimplante:

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

NOTA: | Si se va aimplantarun marcapasos tras haberse implantado previamente un sistema S-ICD,
programe el sistema S-ICD en Tratamiento Off durante el implante y.la prueba inicial del marcapasos.

Durante el procedimiento de prueba, programe la salida del marcapasos al maximo y la estimulacién asincrona
en el modo de estimulacion.en el que-estara programado el marcapasos permanentemente (p. ej., DOO parala
mayoria de los' modos bicamerales y. VOO paralos modos monocamerales).

1.~ Complete el procedimiento de configuracion del sistema S<ICD.

2. 1. Observe el ECG subcutaneo enbusca de.artefactos de estimulacion. Si se encuentra algin artefacto de
estimulacién y es mayor en.amplitud que la-onda R, no‘es recomendable usar el sistema S-ICD.

3. Induzca la taquiarritmia y observe las.marcas de ECG subcutaneo-para determinarla detecciéon y la
administracion de la terapia adecuadas.

4... Siseobserva unadeteccion.incorrecta’a causa de que el dispositivo detecto el artefacto de estimulacion,
reduzca la salida de estimulacion del marcapasos'y reinicialicelo.

Ademas, el funcionamiento del marcapasos puede verse afectado por.la administracion de terapia del sistema
S-ICD. Esto ‘podria modificar los parametros programados del marcapasos.o.dafar el marcapasos. En este
caso, lamayoria de los‘marcapasos efectuaran una comprobacion de la memoria para determinar si se han
visto afectados los parametros-para.el-correcto funcionamiento.-Nuevas'interrogaciones determinaran silos
parametros.programados-del marcapasos hansido alterados: Consulte el manual del marcapasos del
fabricante para ver informacion 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 conBoston Scientific, cuya informacion encontrara
en la contraportada.
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