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Informazioni relative-al sistema EMBLEM S-ICD

Prima di-lasciare 'ospedale, chiedere al.medico o all'infermiere/a di
compilare questi moduli.

Numero'di modello dell'S-ICD:

Numero'di_serie dell'S-ICD:

Data.di impianto;

Numero di modello. dell'elettrodo sottocutaneo:

Numero di serie dell'elettrodo-sottocutaneo:
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Introduzione al-sistema EMBLEM S-ICD

[l medico-ha prescritto un defibrillatore impiantabile
minimamente invasivo Boston Scientific (sistema EMBLEM
S-ICD). dl sistema EMBLEM S-ICD funge.da misura
salvavita per.il trattamento delle aritmie cardiache.

II'medico potrebbe avere prescritto.questo dispositivo a
causa diuno dei-motivi seguenti:

* Il paziente ha avuto-un ritmo cardiaco
eccezionalmente rapido (tachicardia ventricolare o
fibrillazione ventricolare)

« Al'paziente é-a rischio di svilupparetun ritmo cardiaco
eccezionalmente rapido.

Questi ritmircardiaci rapidi, noti.come.aritmie cardiache,
possono essere fatali: Quando si verifica, un'aritmia
cardiaca.interrompe la-normale funzione di pompaggio del
cuore. Questo disturbo della normale funzione.del cuore
puo causare laperdita‘di conoscenza e, in‘ultima istanza,
la morte.



ll'sistema S-ICD minimamente invasivo € un trattamento
perda correzione di un ritmo cardiaco eccezionalmente
rapido.dl sistema S-ICD non rappresenta una cura per la
causa alla‘basedell'aritmia cardiaca, ma fornisce la terapia
di defibrillazione (shock) per ripristinareihnormale ritmo
cardiaco.

Informazioni su questa guida

Questo manuale-per il paziente fornisce informazioni
su:

s+ Glossariodei termini
« ‘Anatomia del cuore
* _Ritmo cardiaco

« Sistema S-ICD

* “Procedura_di impianto
» cEventi-post-operatori

Nota: il medico-valutera i rischi potenziali.e gli eventi
avversi che potrebbero-essere associati al sistema
S-ICD<impiantato. Tuttavia/leggere attentamente tutte
le avvertenze e le precauzioni-relative alla sicurezza
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contenute in questa guida e<accertarsi di averle
capite appieno.

Il Glossario a-pagina 6 definisce molti termini contenuti
nelle pagine seguenti o che & possibile sentire da medici
o infermieri:

Se leggendo.il manuale sorgono domande, rivolgersi al
medico.o all'infermiere/a: Il medico e l'infermiere/a sono
la miglior fonte di informazioni.

Quando siusa questo dispositivo?

Il'medico’ha deciso che € necessario l'impianto di

un defibrillatore iniquanta il rischio di morte cardiaca
improwvisa € aumentato a.causa deidisturbi del ritmo
ventricolare e il paziente non soffre di altri tipi di aritmie
che verrebbero-trattate in.modo pit-appropriato:con un
pacemaker o un altro.tipo di dispositivo impiantato.La
morte cardiaca improvvisa € dovuta a un-arresto cardiaco
improvviso; che'si verifica quando problemi elettrici
causano una-perdita inattesa della funzione cardiaca:
In caso'di'domande_su quando'viene' utilizzato questo
dispositivo, parlarne con il'medico.
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Quando non si usa questo dispositivo?

| pazienti-con altri dispositivi impiantati che forniscono
stimolazione unipolare o usano determinate funzioni
basate sull'impedenza non devono essere-sottoposti
all'impianto-di‘questo dispositivo. In caso di domande
su quando non, si usa questo dispositivo, parlarne con
il medico.

E un dispositivo affidabile?

L'obiettivo di-Boston Scientific & fornire dispositivi
impiantabili di qualita e/affidabilita elevate. Tuttavia, tali
dispositivi possono. presentare malfunzionamenti che
potrebbero comportare una mancata o compromessa
capacita di-erogare la terapia. Per ulteriori informazioni
sulle prestazioni del.dispositivo, inclusi i tipi-e le frequenze
dei malfunzionamenti presentatigeneralmente-da. questi
dispositivi, fare riferimento-al-Report sulle prestazioni
dei prodotti CRM Boston Scientific pubblicato sul-sito
www.bostonscientific.com..Nonostante i-dati precedenti
potrebbero non prevedere le prestazioni future del
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Glossario

Aritmia
Un battito cardiaco.anomalo che pud essere o troppo
veloce o troppo lento o irregolare.

Arresto cardiaco
Vedere Arresto cardiaco. improvviso (ACI).

Arresto cardiaco improvviso (ACI)

Improvvisa e inattesa perdita della funzione cardiaca
(ovvero arresto cardiaco) a causa di problemi elettrici nel
cuore. Se‘non trattato, I'ACI puo essere fatale (detto anche
morte cardiaca‘improvvisa):

Atrio_(plurale: atri)

Una delle:due camere.superiori-del cuore,.in modo
specifico I'atrio destro e I'atrio sinistro. Gliatri raccolgono
il.sangue uando-entra-nel cuore e lo'‘pompano nelle
camere inferiori’ (ventricoli).

Attacco cardiaco
Vedere Infarto del'miocardio (IM).



Bradicardia

Battito cardiaco anomalo’lento, generalmente inferiore a
60 battiti-al minuto (bpm).

Campo‘elettromagnetico

Linee di forzainvisibili che rappresentano il risultato
di'campi.elettrici (prodotti dalla tensione) e magnetici
(prodotti dall'intensita di-corrente). L'intensita dei campi
elettromagnetici-diminuisce all’aumentare della distanza
dallaloro.sorgente:

Comunicatore
Vedere-Comunicatore - LATITUDE.

Comunicatore LATITUDE

Un sistema. di monitoraggio da.casa che 'comunica con

il dispositivo. IFComunicatore € in grado di'raccogliere

e inviare i dati del dispositivo al-Sistema’di gestione del
paziente LATITUDE, che il. medico pud quindi visualizzare
via Internet: Il dispasitivo pud essere configurato o meno
perl'uso-del Sistema.di gestione del paziente LATITUDE.
Vedere anche Sistema di-gestione del paziente, LATITUDE.



Comunicazione telemetrica

Tecnologia che consentea un dispositivo di scambiare
informazioni con un programmatore o Comunicatore
LATITUDE tramite.comunicazione telemetrica in
radiofrequenza (RF).

Comunicazione wireless

Tecnologia.che consentée a un dispositivo di scambiare
informazioni con-un programmatore in modalita
wireless. Vedere anche Comunicazione wireless in
radiofrequenza (RF).

Comunicazione wireless in radiofrequenza (RF)

Tecnologiaiche consente al dispositivo di'scambiare
informazioni_con un programmatore 0 Comunicatore
LATITUDE comunicando con segnali radio.

Dispositivo
Vedere Generatore d’impulsi.



Defibrillatore

Un dispositivo che eroga uno shock elettrico al cuore per
riportare una frequenza cardiaca estremamente veloce

e talvolta.irregolare’a un ritmo normale. Un defibrillatore
pud essere unddispositivo medico impiantabile o
un'apparecchiatura;medica esterna.

Defibrillazione

Procedura in cui-una.frequenza cardiaca veloce (ovvero
fibrillazione ventricolare, tachicardia ventricolare) viene
ripristinata a un ritmomnarmale mediante uno shock
elettrico.

ECG (elettrocardiogramma)

Una rappresentazione grafica dei segnali elettrici-del
cuore: Il grafico mostra in'che modo gli.impulsi-elettrici
viaggiano attraverso il cuore. [l medico pud 'determinare.il
tipo.di-ritmocardiaco del paziente osservandoiil tracciato
del-battito-cardiaco.



Ecocardiogramma

Testutilizzato perimisurare la funzione di pompaggio del
cuore (frazione di eiezione).

Elettrodo sottocutaneo

Filo.metallico-isolato collegato al dispositivo e impiantato
sotto la pelle. L'elettrodo sottocutaneo rileva il battito
cardiaco ed eroga impulsidi stimolazione e/o shock dal
dispositivo al cuore.

Fibrillazione
Vedere Fibrillazione ventricolare (FV).

Fibrillazione,ventricolare (FV)

Ritmo cardiaco-irregolare, molto veloce, causatoda segnali
elettrici anomali provenienti da.diverse aree del ventricolo.
Nella FV, il ventricolo batte talmente velocemente . da
pompare solo piccole quantita di.sangue all'organismo.

Un cuorein FV-pud superare i°300:-battiti. al'minuto: La FV
pud esserefatale, se non € sottoposta.a un'immediata
attenzione medica. La defibrillazione € I'unico trattamento
possibile perla FV.
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Frazione'di eiezione

La percentuale dicsangue‘emessa dal ventricolo sinistro
con ogni-battito cardiaco. Una frazione di eiezione
fisiologica &in genere superiore al 55%, sebbene possa
variare.da persona a persona. | pazienti con una bassa
frazione di eiezione potrebbero essere-esposti a un rischio
superiore.di arresto cardiaco improvviso.

Generatore d’impulsi

Chiamato.anche dispositivo. Il generatore d'impulsi fa
parte del sistema S-ICD che contiene la parte elettronica e
la batteria.

Infarto del miocardio (IM)

Chiamato anche attacco cardiaco: Un infarto del miocardio
si verifica quandowun’arteria che porta.il'sangue-al cuore si
ostruisce; Ne consegue che il. sangue’'non pud raggiungere
tutte le parti-del cuore e alcune porzioni-di tessuto cardiaco
muoiono. ¥ sintomi di un-infarto del.miocardio-possono
comprendere dolore al torace, al-braccio o al collo,
nausea,affaticamento-e/o respiro affannoso.
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Interferenze elettromagnetiche (EMI)

Interferenza che siyverifica'quando un campo
elettromagnetico interagisce con un dispositivo impiantato.
Vedere anche Campo elettromagnetico.

Interrogazione

Processoin cui'un dispositivo computerizzato
(programmatore 0. Comunicatore. LATITUDE) utilizza
segnali di comunicazione telemetrica per ottenere
informazioni-sull'identificazione e sullo.stato dal dispositivo.
llkmedico utilizza queste informazioni per valutare le
prestazioni del dispositivo e controllare.eventuali episodi di
aritmia che potrebbero essersi-verificati.

Monitor Holter

Dispasitivo.di-maonitoraggio esterno che vienetindossato
per un periodo-prolungato e registra l'attivita-elettrica del
cuore:

Morte cardiaca improvvisa (MCIl)

Morte dovuta a-un arresto cardiaco-improvviso. Vedere
anche Arresto cardiaco improvviso (ACI).
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Nodo senoatriale (SA)

Il pacemaker naturale delcuore. Il nodo SA é un piccolo
gruppo:di cellule specializzate, poste nella camera
superiore destra del cuore (atrio destro), che normalmente
genera.un segnale elettrico regolare. Questo segnale
attraversa.il-.cuore‘e causa il battito cardiaco.

Pacing antitachicardico(ATP)

Una serie di piccoli e veloci impulsi di stimolazione a
bassa energia trasmessical cuore per riportare il ritmo
a livelli normali:

Programmatore

Apparecchiatura-basata su microcomputer che & utilizzata
per comunicare con il dispositivo. ll(programmatore viene
utilizzato durante il test e gli esami di controllo:per ottenere
e visualizzare le-informazioni‘provenienti dal-dispositivo.

Il medico oiltecnico usano il programmatore ‘anche per
regolare-il-dispositivo-alfine di-rilevare e trattare le aritmie.

Ritmo cardiaco

Serie'di battiti cardiaci. Spetta alimedicoriferire se il
ritmo cardiaco del paziente écnormale o irregolare. Una
frequenza cardiaca normale generalmente varia da 60 a
100 battiti.al minuto a riposo.
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Sistema defibrillatore cardioverter impiantabile
(ICD, Implantable Cardioverter Defibrillator)

Un sistema ICD-impiantato per monitorare il ritmo cardiaco
e aiutare.il trattamento delle aritmie pericolosamente
veloci.-Sono disponibili due tipi di sistemi:ICD:

* | sistemi\transvenosi ICD includono un generatore
d'impulsi ed elettrocateteri. Gli elettrocateteri vengono
inseriti-nei vasi-sanguigni, a contatto diretto con il
tessuto’cardiaco.

* | 'sistemi-sottocutanei ICD includono<wun generatore
d'impulsi e-un’elettrodo sottocutaneo. L'elettrodo
sottocutaneoviene inserito appenacsotto la pelle del
torace e non & a contatto-diretto.con il tessuto cardiaco.

Sistema di gestione del paziente LATITUDE

Uncsistemardi monitoraggio remoto cheraccoglie dati
importanti dal dispositivo..Queste informazioni sul’'paziente
possono essere visualizzate tramite Internet solo da
membri del team di assistenza sanitaria: ll-dispositivo
pud.essere.configurato.o meno per l'uso del.Sistema

di gestione del paziente LATITUDE. Vedere anche
Comunicatore LATITUDE.
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Sottocutaneo
Appena sotto la pelle

Sterno

Osso situato al centro del torace cui sono‘collegate le
costole.

Studio o test elettrofisiologico (SEF)

Un test in cui i.cateteri (tubi.sottili, flessibili o fili metallici)
vengono inseriti nel cuore per identificare e misurare
i-'segnalielettrici del cuore. | risultati’del test possono
aiutare il medico. a’identificare ‘le origini.delle aritmie,
determinare se il farmaco agisce in-modo corretto e
decidere il-trattamento migliore per le-condizioni del
paziente.Questo test permette’anche di capire se'il
dispositivo.agisce correttamente durante tali casi

di aritmia.

Tachicardia sopraventricolare (TSV)

Ritmo- cardiaco veloce causato da segnali provenienti da
un‘area specifica sopra i ventricoli,\generalmente negli atri.
Un_cuore affetto da-TSV pud battere a piu di 150 battiti-al
minuto, il che pud produrre palpitazioni e sensazione di
battito di ali-nel torace.

15



Tachicardia ventricolare (TV)

Ritmo cardiaco veloce, causato da segnali elettrici

anomali provenienti dal ventricolo. La frequenza veloce di
120-250 battiti al minuto pud causare vertigini, debolezza e
alla fine“uno stato d'incoscienza. La TV pud -progredire fino
alla fibrillazione ventricolare.

Ventricolo

Una delle’due camere;inferiori-del cuore. Il ventricolo
destro pompa sangue aijpolmoni e quello sinistro
pompa-sangue-ricco di ossigeno daiypolmoni al resto
dell'organismo.

16



Capire il.cuore

In.questa sezione vieneillustrata la funzione di base di un
cuore normale-e viene spiegato cosa succede quando |l
cuore sviluppa-ritmi cardiaci eccezionalmente rapidi.

Cuore normale

Il cuore & diviso.in quattro-camere: le due cavita superiori
sono denominate atri.e le due cavita inferiori ventricoli. Le
quattro camere si riempiono di sangue quando il cuore

a riposo-e lo-pompano’in tutto il corpo a ogni contrazione
cardiaca (Figura-1-a pagina 18).
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Flusso del
sangue verso
gli atri

Flusso del
sangue

attraverso
i ventricoli

Figura1. ll-.cuoree-il flusso sanguigno.

Il cuore ha un-sistema di conduzione specializzato che
produce impulsi elettrici che 1o stimolano a./contrarsi
(Figura 2 apagina@9). Normalmente, |'azione di
pompaggio del-cuore-viene controllata da segnali elettrici
regolari prodotti dal‘pacemaker-naturale-del cuore,
ovveroil’nodo senoatriale (SA). | segnali elettrici.dal nodo
SA viaggiano attraverso.gli atri.e’'seguono un'percorso

18



elettrico fino al ventricolo. Cid crea una stimolazione
elettrica che causa la contrazione del muscolo cardiaco.
Il'cuore'resta a riposo.e si riempie di sangue fino alla
contrazione successiva. Questo ciclo si verifica milioni di
volte all'anno:

Nodo SA

Corrente
elettrica

Ventricoli

Figura 2. Ik cuore e il sistema di‘conduzione elettrica.
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Le frequenze cardiache normali a riposo variano
generalmente tra®©0 e 100 battiti al minuto. Tuttavia, la
frequenza cardiaca potrebbe aumentare o diminuire al di
fuori-di questo intervallo in base ai livelli di attivita. Di solito,
la frequenza ‘cardiaca aumenta sotto sforzo e diminuisce
durante.il.sonno.

Quando’il cuore batte troppo velocemente

Una-condizione anomala si verifica quando la frequenza
cardiaca.aumenta considerevolmente in assenza di
stress fisico.0 emotivo. Questa condizione € nota

come tachicardia. Non tutte le tachicardie causano
gravi problemi. Alcune-tachicardie possono causare
disagio, ma non sono’ potenzialmente fatali. Altre
tachicardie, invece, possono. essere-molto-gravi e
potenzialmente fatali.

e tachicardie ;sono-@anche associate a.lesioni del muscolo
cardiaco, che si.possono verificare con’'la coronaropatia.
La coronaropatia pud causare un-infarto-del miocardio
(comunemente denominato attacco cardiaco), con

possibili danni al muscolo- cardiaco. Le tachicardie possono

20



anche essere causate da altre patologie o determinati
difetti genetici che indeboliscono il muscolo cardiaco.

Se questo battito cardiaco continua, si possono sentire dei
battiti saltati o le-vertigini. Si pud perdere coscienza e il
cuore potrebbe smettere di battere (arresto cardiaco).

Tachicardia ventricolare

Un tipo di aritmia che si’pud‘sperimentare € la tachicardia
ventricolare (TV)- In questo caso, i segnali elettrici del
cuore possono-partire-da uno deiventricoli anziché dal
nodo SA (Figura-3-a pagina 22).'ll segnale elettrico non
attraversa il cuore-come di.consueto e.causa un battito
cardiaco-veloce e a volte irregolareIl'cuore batte'tanto
velocemente da pompare meno-sangue all'organismo,-Se
dquesto-battito-cardiaco continua, si{possono sentire dei
battiti-saltati-o le vertigini..Si pud perdere coscienza.e-il
cuore potrebbe smettere di battere (arresto cardiaco).
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Segnali elettrici
anomali dal
ventricolo

Figura 3. Esempio di.tachicardia ventricolare.

Avolie, la TV, pud essere trattata con farmaci. In altri
casi, perinterrompere i-segnali anomali e ritornare ‘a una
condizione-di ritmo cardiaco piu-normale, & possibile
utilizzare'i defibrillatori esterni, come quelli‘usati-dai
paramedici, o un-{CD.
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Fibrillazione ventricolare

Un-altro. tipo di.aritmia. &la fibrillazione ventricolare (FV).
Con questa.aritmia, i'segnali elettrici irregolari provengono
da diversi puntirdei ventricoli (Figura 4 a pagina 23).
Questo-aumenta la-frequenza cardiaca.\In qualche caso,
il.cuore puo superare'i-300 battiti al minuto.

Segnali
elettrici
anomali dai
ventricoli

Figura 4. Esempio di fibrillazione ventricolare:
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Durante la FV il cuore pompa-poco sangue al resto
delllorganismo. Sejil cuore & in FV, si pud perdere
coscienza molto rapidamente. Come la tachicardia
ventricolare, la FV-pud essere trattata con un defibrillatore.
Il defibrillatore’ produce uno shock elettrico che
attraversail cuore. Questo shock interrompe i segnali
anomali e permette al nodo-SA di‘riportare il cuore a un
ritmo cardiaco piti normale.

Se l'episodio di TV o di'FV si prolunga’nel tempo

senza trattamento medico, il cuore'non riesce a fornire
sufficiente"sangue ricco-di ossigeno-al-cervello e ai tessuti
dell'organismo. Inassenza.di ossigeno, ‘il cuore e i tessuti
del corpo-non.possono funzionare.normalmente e questo
potrebbe: essere fatale.

Perché emecessario un sistema S-ICD
minimamente invasivo?

Il medico ha prescritto l'impianto di un sistema S-ICD
minimamente-invasivo perche il paziente € a rischio diTV

24



e\FV. Alcune cardiopatie associate ai rischi di sviluppare
TV o FV sono elencate di‘seguito:

» Attacco-cardiaco: si verifica quando c'é una perdita
completa.o.improvvisa del flusso di sangue ricco di
ossigeno nelmuscolo cardiaco a causa di un'arteria
coronaria-ostruita. o ristretta. lta-mancanza di flusso di
sangue ricco.di ossigeno provoca lesioni a una parte
del'muscolo cardiaco.

+* Scompenso-cardiaco: condizione nella quale il cuore
non ¢ in grado. di pompare sangue sufficiente al corpo
o.agli altri organi.

«~ Cardiomiopatia: processo patologico a causa del
guale il 'cuore diventa-eccezionalmente grande,
ispessito olirrigidito. Di conseguenza;.il muscolo
cardiacosi indebolisce, riducendoda capacita
del cuore‘di pompare.il-sangue-al corpo’in
modo'efficiente.

* . Disturbo-del ritmo principale: anomalia all'interno-del
sistema di.conduzione nel cuore.
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Qual éil rischio di sviluppare una tachicardia
ventricolare o‘una fibrillazione ventricolare?

Quando una“parte del muscolo cardiaco € lesionata o
iliccuore € diventato eccezionalmente grande, il cuore

non & in grado di pompare il sangue al-corpo in modo
efficiente. E possibile effettuare misurazioni per valutare
laicondizione del cuore. Una di‘queste misurazioni & nota
come-frazione di eiezione (FE). La FE misura la quantita
dicsangue pompata al corpo con ciascun battito cardiaco
o ciascuna contrazione.

Studi medici hanno determinato che i'pazienti con
un basso.valore.di-FE .sono particolarmente a rischio
di sviluppare:tachicardie ventricolari-o fibrillazione
ventricolare.
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Arresto cardiaco improvviso

Un'aritmia-cardiaca come la fibrillazione ventricolare puo
causare’un arresto.cardiaco improvviso. |l risultato di un
arresto cardiaco.improvviso € che il cuore-non riesce

a pompare-il sangue-al corpo. Il cuore non € in grado
dispompare abbastanza sangue all'organismo e molte
persone tendono.a'perdere coscienza improvvisamente.
Se non trattato, I'ACIl\pud causare la morte cardiaca
improvvisa (MCI); Hl sole:modo per interrompere la
fibrillazione ventricolare € di erogare uno shock elettrico
con-un defibrillatore.

Fattori dirischio

La maggior parte delle persone non presenta-chiari sintomi
di. ACl, quindi & importante essere al.corrente dei‘possibili
fattori di rischio:

» ‘Attacco.cardiaco precedente

* Funzione'di pompaggio del muscolo. cardiaco
danneggiata
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* Ritmi cardiaci rapidi, anomali, derivanti dai ventricoli
» ~Storia familiare diACl o MCI

La precoce identificazione dell’ACI & la chiave per la
prevenzione. Se'si € a rischio, & importante discuterne
con\il-medico:

ldentificazionedel rischio'di ACI

II'medico’pud prescrivere uno o piu dei seguenti test per
valutare il'rischio di ACL

Ecocardiogramma: un ecocardiogramma & un test che
misurada-frazione di eiezione del cuore. La frazione di
eiezione determina’la funzione di‘pompaggio del cuore.
Questo test sfrutta gli,ultrasuoni per-fornire un'immagine
del-cuore-in funzione. Inbase airisultati di questo test, il
medico-decidera se'prescrivernealtri.

MonitoraggioHolter: un monitor Holter.€ un dispositivo
di monitoraggio esterno-che viene indossato per un
periodeprolungato. Il dispositivo registra I'attivita elettrica
del'cuore,‘compresa qualsiasi.aritmia Analizzandoda
registrazionej il medico capira se.il paziente € soggetto a
ritmi cardiaci anomali,
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Test di-elettrofisiologia (SEF): un SEF identifica e misura
il tipo di segnali elettrici del cuore. Durante questo test,
il'medico inserisce dei cateteri (tubi sottili, flessibili o fili
metallici) nel cuore: | cateteri registrano i segnali elettrici
all'interno del cuore. Il medico pud ancheutilizzare i
cateteri.per stimolare. il cuore per vedere se & possibile che
si sviluppi un'aritmia: Questo test pud aiutare il medico a
riconoscere se'il-ritmo cardiaco € anomalo e identificarne
le origini.noltre, permette anche di determinare I'efficacia
di alcuni'farmaci o di-un’dispositivo impiantato nel
trattamento di tale“aritmia. In questo.modo, il medico potra
scegliere la cura migliore.
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Sistema . EMBLEM S-ICD

| componenti impiantabili.del sistema minimamente
invasivo EMBLEM S=ICD sono impiantati sotto la superficie
dellapelle, fuoriddalla cassa toracica.

Componenti del sistema EMBLEM S-ICD

Generatore d'impulsi

Il generatore d'impulsi' € un dispositivo alimentato

a batteria, controllato da-un computer € inserito in
una-custodia-metallica. || generatore d'impulsi viene
generalmente impiantato sulla parete sinistra della
cassa toracica.

E possibile programmare-impostazioni e parametri del
generatore d'impulsi mediante.comunicazione wireless con
un programmatore esterno. Il medico pud programmare

le impostazioni-del generatore d'impulsi in funzione della
particolare patologia cardiaca. Quando.il generatore
d'impulsi-rileva un ritmo cardiaco anomalo'(troppo

rapido) emette.uno shock-perripristinare il ritmo normale.
Questa terapia-di shock & nota come defibrillazione.
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ll'sistema S-ICD registra e archivia questi ritmi cardiaci
eccezionalmente rapidi.

I medico pud,recuperare le informazioni salvate durante
le normali visite di controllo programmate. A tal fine, si pud
utilizzare un programmatore esterno wireless.

Elettrodo sottocutaneo

L'elettrodo sottocutaneo € costituito da un filo metallico
parzialmente rivestito (isolato) che viene impiantato
chirurgicamente appena sotto la pelle, parallelamente allo
sterno. L'elettrodo sottocutaneo € collegato al generatore
d'impulsi (Figura 5-a‘pagina 31).

Collegamento

Elettrodo -
parallelo _ '9 gengratore
allo sterno : N-d'impulsi, parte

sinistra della
) Cassa toracica
\

Figura 5. Posizionamento dell'elettrodo sottocutaneo
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H'sistema S-ICD utilizza I'elettrodo per rilevare i segnali
elettrici nel cuore/ Se necessario, il sistema S-ICD eroga
uno shock per ripristinare il ritmo normale del cuore.

Materiali

| materiali-del generatore d'impulsi e dell'elettrodo che
entranoin contattoicon il corpo sono stati testati per
accertarne la biocompatibilita.-Il generatore d'impulsi e
I'elettrodo.sono realizzati-in-titanio e altri metalli (Tabella 1
a.pagina 32). Le reazioni allergiche’'non sono comuni,
ma-e comunque opportuno discutere eventuali allergie ai
metalli‘con i medici.

Tabella 1.-Materiali-a contatto con il-paziente

Materiale % dell'area della
superficie-esposta
totale
Generatore d'impulsi:(modelli A209, A219)
Resina epossidica polimerizzata 14 %
Titanio (con rivestimento in_nitruro di 86 %
titanio)
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Materiale % dell'area della
superficie esposta

totale
Elettrodo (modello 3501)
Poliuretano policarbonato 40.%
Lega metallica (MP35N°® "% 35 %
Silicone 25 %

" MP35N ¢ un marchio registrato di SPS Technologies, Inc.
* Questo materiale contiene cobalto. In base a studi su animali, la
Commissione europea haclassificato il cobalto come una sostanza che
puo:

< causare il cancro, oppure

- interferire con'la_normale riproduzione.
Tuttavia; la ricerca-dimostra cheleleghe metalliche contenenti cobalto
utilizzate nei dispositivi'medici non causano unraumento del rischio di
sviluppare questi effetti. In‘caso-di domande sul dispositivo, rivolgersial

proprio medico.
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Impianto del sistema EMBLEM S-ICD

Procedura di-impianto

A seconda delle pratiche dell'ospedale e del medico,

viene somministrata I'anestesia locale o generale per far

si che il paziente sia a proprio agio durante la procedura

di impianto. Ladurata della-procedura di impianto varia

a seconda del tipo-di anestesia. A causa della posizione
laterale-del generatore d'impulsi, le donne potrebbero
dover indossare biancheria intima e.capi di abbigliamento
chenon creino disagio in prossimita della tasca di impianto
del generatore d'impulsi.

La seguente sezione descriveiuno dei diversi approcci
chirurgici che € possibile utilizzare_per.impiantare e
posizionare in maniera appropriata il 'sistema S-ICD
(Figura 6 a pagina:35). Il medico‘determina il'metodo
di'impianto e la-posizione ottimali per.il sistema S=ICD in
base-all'anatomia fisica del paziente e-a considerazioni sul
suo stiledi vita.
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Incisione

opzionale -

Incisione a
Piccola sinistra per il
incisione per |l posizionamento

posizionamento

' del dispositivo
dell'elettrodo

Figura 6. Procedura di impianto.

1. Viene eseguita un'incisione sulla parte sinistra del
torace, accanto alla.gabbiatoracica.

2. Viene creata una‘tasca (0 un(sacchetto) sotto la
pelle-per il posizionamento-del generatore d'impulsi.

3:Vengono eseguite una o due-piccole’ incisioni
vieino allo.sterno.per consentire il pesizionamento
dell'elettrodo sottocutanea-sotto la pelle:

4_L'elettrodo sottocutaneo viene'collegato al
generatore d'impulsi.
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5. Arquesto punto, il medico effettua un test del sistema
S-ICD: Durante questo test, il medico provoca
un'aritmia nelcuore. Il dispositivo, percependo il
ritmo, eroga-uno shock terapeutico. Durante il test
il'paziente viene sedato per ridurre il disagio al
minimo.

6.l test,e le regolazioni vengono effettuati dal
programmatore-del sistema S-ICD.

7. La procedura €-completa quando le incisioni sono
chiuse:
Dimissione dall'ospedale

Il recupero dalla’ procedura di-impianto del sistema-S-ICD
non dovrebbe impedire-al paziente di.ritornare a uno

stile di‘vita attivo. Seguire leistruzioni post-operatorie del
medico.
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Benefici e rischi di unsistema S-ICD

Il medico-ha deciso che € necessario un defibrillatore
impiantabile (ICD).in-quanto il rischio di morte cardiaca
improvvisa € aumentato a causa dei disturbi del ritmo
ventricolare. In particolare, il medico & convinto che si
possa trarre beneficio dal sistema S-ICD. Il sistema S-ICD
evita.alcune complicazioni'associate agli elettrocateteri
transyenosi erogando-la terapia senza necessita di inserire
uno o piu cateterinel cuore. Inoltre, il sistema S-ICD
non.richiede |'utilizzo di radiazioni a'raggi X durante la
procedura di impianto;

Come per tutti i sistemilCD, ci'sono-dei-rischi associati al
sistema S-ICD. Anche'se.non frequenti, alcuni-deirischi
che possono essere riscontrati durante la procedura-di
impianto includono;

» Formaziene di un coagulo di sangue
¢ Danni alle strutture adiacenti (tendini, muscoli, nervi)

«Lesione o dolore all’arto superiore;,-compresi
clavicola, spalla‘e braccio
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* Aritmie pericolose
*“Ictus
. Decesso

Dopo l'impianto delsistema, si potrebbero-verificare altri
rischi non-frequenti, inclusi:

+~Infezione

» Erosione della cute in prossimita del dispositivo
+ Spostamento dell'elettrodo e del dispositivo

« ) 'Svenimento.(sincope)

+ «Erogazione.di,uno _shock o-di'unaterapia quando.non
€. necessario (terapia non'necessaria)

¢+ ‘Incapacita dirilevare o trattare in-modo
appropriato i ritmi cardiaci a-causa di-interferenze
elettromagnetiche o malfunzionamento

«“Difficolta ad.accettare di avere un-dispositivo
impiantato

»* Sanguinamento o formazione di-un coagulo di sangue
(ematoma)
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* Dolore e fastidio

*~“Lesione o.dolore all'arto superiore, compresi
clavicola, spalla’e braccio

Assicurarsi diparlare con il medico per comprendere
a fondo tuttiirischi‘e i benefici associati'all'impianto di
questo‘sistema.

Qualsiasi'evento grave.che dovesse verificarsi in relazione
al dispositivo’'dovra essere riferito a Boston Scientific e
all'autorita regolatoria’locale pertinente per i dispositivi
medici nel-proprio-paese.

Per i clientiin‘Australia, eventualiincidenti gravi che si
dovessero verificare in relazione al dispositivo dovranno
essere riferiti a Boston Scientific.e all'Ente amministratore
per i prodotti terapeutici (Therapeutic Goods
Administration). (https://www.tga:gov.au).
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Dopo-limpianto

Dopo essersi ripresi‘dall'impianto chirurgico, ci si rendera
conto che il dispositivo permette di ritornare a uno stile di
vita efficiente. Eimportante impegnarsi attivamente nella
guarigione, seguendo le indicazioni del medico, compreso:

Riferire qualsiasi arrossamento; gonfiore o perdita a
livello-delleincisioni.

Evitare-di-sollevare oggetti pesanti come indicato dal
medico.

Camminare,fare esercizio fisico-e.bagnarsi in
accordo-con ledstruzioni'del.medico.

Non indossare vestiti stretti, che potrebbero irritare la
pelle sovrastante il dispositivo.

Contattare il medico.se si sviluppa febbre che non
guarisce in due o.tre giorni.

Porrealmedico qualsiasi.domanda riguardante
il dispositivo, il ritmo cardiaco'e il trattamento
farmacologico.

Evitare-distrofinare il dispositivo e I'area circostante.
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* Evitare il contatto violento che potrebbe danneggiare
i siti dell'impianto.

_Avvisare gli altri'dottori, i dentisti e il personale
di emergenza del fatto che si ha un dispositivo
impiantato e mostrare loro il tesserino dell'impianto.

» Contattare il medico se'si nota’'qualcosa di insolito o
inatteso, quali nuovi sintomi o sintomi simili a quelli
sperimentati prima dell'impianto.

Farmaci

Il dispositivo &€ progettato per'coadiuvare al il trattamento
della condizione -cardiaca; Tuttavia, potrebbe essere
necessario continuare.ad assumere-anche alcuni-farmaci.
E quindi importante seguire le indicazioni del medico a
riguardo,

Attivita ed esercizio fisico

Il medico aiutera a decidere quale sia-il miglior livello di
attivita: 1l medico rispondera alle domande riguardanti i
cambiamenti dello stile di vita; i viaggi, I'esercizio fisico,
I'attivita lavorativa,‘gli hobby e la«wvita sessuale:
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Vivere con il sistema EMBLEM S-ICD

Responsabilita’del paziente

In questa sezione viene descritto cosa si deve sapere sul
sistemaS-ICD’e sul ritorno alle attivita quotidiane dopo
l'intervento chirurgico.

Preparazione per la terapiadi shock S-ICD

Mentre il monitoraggio dell'attivita cardiaca effettuato dal
dispositivo pud_passare inosservato,la‘terapia di shock
perlacura di un'aritmia pud essere chiaramente avvertita.
E‘importante sapere cosa aspettarsi;

Prima di sperimentare-i-sintomi‘o ricevere uno shock;
discutere con:il medico ol'infermiere un-piano per
contattare. il medico e,.se'necessario; il personale di
emergenza;-Utilizzare i moduli in‘questo manuale per
annotare inumeri telefonici importanti e le informazioni
riguardantidfarmaciin uso. Potrebbe essere. utile
conservare queste informazioni vicino al telefono:

Se si avvertonoi_sintomi di una frequenza cardiaca
veloce; € probabile-che il.dispositivo eroghi la.terapia
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entro pochi secondi. Cercare di restare calmi e di
trovare un posto per sedersi o sdraiarsi. La sensazione
derivante dall'erogazione della terapia dovrebbe durare
solo un attimo.

E possibile, tuttavia;-che siano necessarie ulteriori cure
mediche. Assicurarsidi parlare con-il medico sul da farsi e
considerare i seguenti suggerimenti:

1. Se possibile, durante I'evento rimanere con qualcuno in
grado di effettuare una rianimaziene cardiopolmonare
(RCP), nel caso se ne abbia.bisogno.

2. Assicurarsi che un-amico. o un familiare sia pronto
a chiamare il pronto.intervento in caso di perdita‘dei
sensi.

3.“Avere vicino_qualcuno che chiami’il medico, nel.caso
si rimanga coscienti ma'non.ci'si senta bene dopo
uno:shock.

4.Non & necessario cercare immediatamente'l'aiuto di un
medico, se dopo‘uno shock ci si-sente bene e non.ci
sono piu sintomi. In-ogni caso & opportuno seguire le
indicazioni del medico'riguardanti le cause e i momenti
in cui‘contattarlo. Ad esempio, -se uno_shock si verifica
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di notte, il medico potrebbe suggerire di chiamarlo
la mattina successiva:Chi risponde presso lo studio
medico potrebbe porre le seguenti domande:

* Che cosa’ha fatto esattamente prima dello shock?
» Qualisintomi ha avvertito prima dello shock?

. A cheora.si e verificato lo'shock?

» Come si € sentito/a subito dopo lo shock?

~E possibile avvertire-.i sintomi di un‘aritmia, ma non
ricevere la terapia. Questo dipende dalle impostazioni
programmate del-dispositivo. E possibile che si
manifestino, per esempio, i sintomidi‘aritmia,

ma.che l'aritmia non siasufficientemente veloce

da permettereal dispositivo'di erogare la terapia
adeguata. In ogni-caso; se i sinfomi sono gravi e
durano per pit di un’minuto, € necessario rivolgersi
immediatamente al medico.

45



Considerazioni aggiuntive

[l medico-potrebbe-suggerire al paziente di evitare attivita
in cuitil rischio di perdita di coscienza potrebbe mettere
in_pericolo il paziente stesso e gli altri. Tra queste attivita
si possono elencarela guida, il nuoto,.la navigazione in
solitaria o'l'arrampicarsi su.-una scala a pioli.

Quando chiamare il medico

Il medicoindichera’quando lo si dovra contattare.
In generale, si-devetelefonare almedico se:

» Siriceve qualsiasi-terapia peraritmia dal dispositivo
ed ¢é stato indicato di avvisare il medico.

. Siravvertono issintomi-di un ritmo.cardiaco.anomalo
ed'é stato indicatocdi avvisare il medico.

« .Si nota-qualsiasi gonfiore, arrossamento o perdita a
livello delle incisioni.

<" Si sviluppa.una febbre che non guarisce in due o
tre giorni.

» Si hanno.domande riguardanti il dispositivo,.il ritmo
cardiaco o.il-trattamento farmacologico.
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« Siha in programma di fare un viaggio o di trasferirsi.
Elaborare conil proprio medico un piano di
monitoraggio mentre si & via.

» Si sentona'segnali acustici provenire dal dispositivo.
Cio indica cheil dispositivo deve essere controllato
immediatamente..Vedere “Come:ci si deve
comportare se’il dispositivoinizia a suonare?” a
pagina 50.

' Si.nota qualcosa-di‘insolito o inatteso, quali nuovi
sintomi‘o sintomi simili a quelli sperimentati prima
dell'impianto.

Il dispositivo € stato progettato per monitorare e
trattare le aritmie che’possono essere letali. Quindi pud
rappresentare una grande fonte di rassicurazione per il
paziente, i suoi amici e i suoi familiari.

Visite di controllo

Per assicurare che il sistema-S-ICD _continui a funzionare
correttamente, attenersi\al programma di visite-di controllo
prescritto dalimedico. Rivolgersi al'medico per determinare
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la frequenza di queste visite« Il medico preparera un piano
di controllo per monitorare regolarmente il dispositivo e lo
stato di'salute generale. E importante rispettare le visite di
controllo in-ambulatorio programmate, anche quando ci si
sente bene.

Generalmente; una visita di-controllo-dura circa 20 minuti.
Durante tale visita, il medico o Yinfermiere/a utilizzera il
programmatore per.interrogare o controllare il dispositivo.
Il personale addetto controllera la memoria del dispositivo
per.valutarne-le prestazioni a partire dall'ultima visita a cui
sice-staticsottoposti e-controllera eventuali episodi di aritmia
che potrebbero essersi verificati:- Se necessario, pud
madificare le impostazioni programmate sul dispositivo.
Inoltre, controllerada batteria per-valutare la carica rimasta.

E importare seguire'le istruzioni dél medico e.queste
raccomandazioni:

« “Effettuare visite di.controllo‘generalmente ogni
3-6 mesi.
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* Rivolgersi al medico per qualsiasi domanda o
qualora si osservi qualcosa di insolito a proposito
del dispositivo.

» Assumere.i-farmaci prescritti dal medico.
»“Portare sempre con sé I'elenco dei farmaci.
Sessioni difollow-up remoto

Ikmedico/pud-decidere di utilizzare il Sistema di gestione
del paziente LATITUDE: ‘Quando si utilizza il Sistema

di gestione delpaziente LATITUDE;, si ricevera un'unita
di-monitoraggio-domiciliare denominata Comunicatore.

[ Comunicatore viene utilizzato per interrogare il
dispositivo su.un-programma- regolare che viene stabilito
dal medico. Quindi it Comunicatore invia’i datiraccolti
dal dispositivo‘al"database sicuro perla gestione del
paziente LATITUDE. Il medico pud quindi accedere-a
questo database utilizzando<un personal.computer abilitato
per Internet.

Sebbene l'uso del Comunicatore .non elimini I'esigenzadi
presentarsi alle visite’ambulatorialicche potranno essere
programmate dal medico, pud. ridurne-al minimo il numero;
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H:.Comunicatore non puo riprogrammare né modificare le
funzioni del-dispositivo. Solo il medico pud farlo, utilizzando
un programmatore durante una visita ambulatoriale.

Come ci si.deve comportare se il dispositivo
inizia a_suonare?

Per motivi di sicurezza, il sistema-S-ICD ha una funzione
di‘auto-monitoraggio integrata-che controlla il circuito del
generatore d'impulsi. Sesi avvertono segnali acustici
provenienti dal’'generatore d'impulsi; contattare il medico.
| segnali acustici.indicano cheil sistemaS-ICD deve
essere'controllato,immediatamente dal medico. Il medico
o linfermiere/a pud far-ascoltare questi segnali acustici in
modo.che sia possibile riconoscerli: Anche se.il.sistema
ha.un proprio sistema di'avvertenza, seguire sempre le
istruzioni dehmedico per le visite di controllo regolari.

Cose da sapere'sulla-batteria del'dispositivo

Una batteria, fissata saldamente all'interno del dispositivo,
fornisce I'energia necessaria per monitorare-il ritmo
cardiaco, stimolare il cuore 0 erogare laterapia.elettrica.
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Come qualsiasiyaltro tipo di batteria, la batteria del
dispositivo:si scarica nel.tempo. Dal momento che la
batteria’e sigillata in-modo permanente all'interno del
dispositive; non pud essere sostituita quando & scarica.
Sara.invece necessario sostituire l'interodispositivo
(vedere “Sostituzione del sistema” a.pagina 52).

La durata della batteria .del dispositivo dipende dalle
impostazioni programmate e dalla quantita di

terapia ricevuta.

Come si fa a sapere se la-batteria del
dispositivo si sta'scaricando?

Le batterie 'del dispositivo presentano-una durata molto
prevedibile. Il dispositivo controlla‘regolarmente lo stato
dicarica della batteria. A ogni visita-di>controllo, il.-medico
o l'infermiere/a valutera lo stato di carica della‘batteria:
Quanda.il'livello della batteria diminuisce. fino a un certo
valore, il dispositivo'deve essere sostituito.

Quando non-manca moltotempo-per la sostituzione &
possibile udire.il dispositivo emettere un segnale acustico.
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Vedere-“Come ci'si deve comportare se il dispositivo inizia
a.suonare?”a pagina 50.

Sostituzione del sistema

Col tempo, I'energia-della batteria del dispositivo
diminuisce fino.a.un punto in cui & necessario sostituire

il dispositivo(vedere “Cose da sapere sulla batteria del
dispositivo” a pagina 50). Il medico controlla il livello

della batteria’e stabilisce-quando € il momento di sostituire
il dispositivo.

Per sostituire il'dispositivo, il cardiologo apre la tasca sotto
la pelle, dove‘é situato il dispositivo. Quindi, scollega il
vecchio dispositivo dall'elettrodo sottocutaneo e siiassicura
che'l'elettrodo sottocutaneo funzioni in-modo corretto-con il
nuovo dispositivo.

In‘casi rari, I'elettrodo sottocutaneo potrebbe non
funzionare in:modo-corretto-con il nuovo dispositivo
e potrebbe essere necessario;sostituire I'elettrodo
sottocutaneo: 1l medico si-accertera se €l caso di
sostituire I'elettrodo sottocutaneo.
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Se"un elettrodo sottocutaneo deve essere sostituito,

il cardiologo-inserisce un.nuovo elettrodo sottocutaneo
sotto la‘pelle,-allo stesso modo in cui € stato impiantato
I'elettrodo sottocutaneo originale. Vedere “Impianto del
sistema EMBLEM S:ICD” a pagina 34.

Il medico collega quindi I'elettrodo sottocutaneo al nuovo
dispositivo; Infine, effettua’un test del nuovo sistema per
accertarsi che-funzioni in modo corretto. Dopo il test,
la.tasca viene chiusa. Dopo l'intervento, l'incisione pud
causare un po'di disagio. Il ritorno alle attivita normali
dovrebbe avvenire molto presto dopo-la procedura.

Rischi

| risehi riscontrati durante una procedura-di sostituzione di
un dispositivo.e/o uncelettrodo sottocutaneo sono simili ai
rischirdell'impiantoiniziale, come infezioni, danni aitessuti
ed emorragie.\Vedere “Benefici e rischi di'un sistema
S-ICD” a.pagina 37. Parlare con il medico dei-potenziali
rischilquando si prendono:decisioni sulla sostituzione

del sistema.
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Possibili domande su come si vive con il
sistema EMBLEM S-ICD

Come si pud verificare se il dispositivo funziona
correttamente?

Sono necessarie visite di controllo regolari per valutare il
sistema- S-ICD. Pertanto, &-importante seguire le istruzioni
del-medico relative alle visite di controllo regolari.

Come si puo sapere se.un aumento-della frequenza
cardiaca causera uno shock, ad.esempio in seguito ad
attivita fisica?

Di solito, la frequenza cardiaca aumenta sotto sforzo:
[I"'medico pud.programmare il.sistema S-ICD in. modo che
eroghi la terapia-solo quando la frequenza cardiaca supera
un certo ‘'valore. Sebbene_si(possano verificare shock
inappropriati, il sistema-S-ICD/ha delle'speciali-funzionalita
progettate perriconoscere la-differenza tra-le frequenze
alte dovute a un.intenso sforzo fisicoe-quelle dovutea
un'aritmia che-richiede terapia. lllmedico,pud spiegareil
modo._in;cui il dispositivo € programmato e guali frequenze
cardiache potrebbero causare uno shock.
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Nel sistema S-ICD é disponibile la stimolazione?

Laistimolazione utilizzata per trattare le frequenze
cardiache lente (bradicardia) & disponibile solo dopo la
terapia di shock:-In seguito alla terapia di_shock, il cuore
potrebbe rallentare. o fermarsi per un breve periodo. La
stimolazione dopo laterapia.di shock viene utilizzata come
supporto temporaneo fino-a quando la frequenza cardiaca
non ritorna normale.

Con quale frequenza.il sistema S-ICD eroga la terapia?

L'erogazione della’‘terapia varia:da paziente a paziente e
puo dipendere dallecspecifiche condizioni del cuore.

Quantodura.il- generatore d'impulsi?

Ladurata del generatore d'impulsi dipende dalla batteria.
La batteria del generatore d'impulsi durageneralmente
sette anni. Alcuni fattori potrebbero influire sulla durata
della batteria,tra cui-la condizione del cuore e la quantita
di'terapia ricevuta. Il dispositivo controlla regolarmente
lo stato di carica della batteria. A'ogni visita di-controllo,

il medico o l'infermiere/a valutera lo‘stato di'carica della
batteria. Quando-il‘livello della batteria:diminuisce fino
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a\un certo valore, il dispositivo pud iniziare a suonare e
deve essere-sostituito.

Quanto dura I'elettrodo sottocutaneo?

La durata dell'elettrodo dipende dal design e dai test.
L'elettrodo, di-solito-dura almeno 10 anni. Il medico
controllera le prestazioni adungo termine dell'elettrodo
impiantato-e determinera se e quando potrebbe essere
necessario_sostituire I'elettrodo.

Come.ci si sente quando si riceve:uno shock?

| pazienti.descrivono. gli-shock:in modi diversi. Le
descrizioni variano.da un."leggerotonfo!a un "vigoroso
calcio" al'torace. La maggior parte dei pazienti sa'che lo
shock € stato eragato pertrattare un ritmo cardiaco rapido
e che si puo.riprendere la normale, routine quotidiana. Se si
riceve une shock,\seguire le istruzioni-del medico.
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Che cosa succede se si viene toccati da qualcuno
mentre si riceveuno shock?

Se si-riceve uno shock durante il contatto fisico con un
altro individuo,-inclusi i rapporti sessuali, tale individuo pud
provare un-innocuo,formicolio che dura'solo per un attimo.

Si possono.avere rapporti sessuali?

Per molti pazienti, la vita sessuale non & un fattore di
rischio. L'aumento.della frequenza cardiaca che si verifica
durante l'attivita sessuale & il medesimo di quello dovuto
all'esercizio fisico’l test-da sforzo eseguiti in ospedale
aiuteranno il medicoa programmare il dispositivo in modo
che’non si dovra ricevere unosshock durante I'attivita
sessuale. Se questo‘dovesse accadere; il partner potrebbe
avvertire:una sensazijone di formicolio. Lo shock non'é
dannoso penil partner. Si consiglia di avvertire il medico se
si riceve uno shock durante l'attivita 'sessuale, in-modo che
possa valutare se'riprogrammare il dispositivo:

Si sentira il sistema S-ICD-impiantato?
La maggior parte delle -persone sente il sistema S=ICD

impiantato, ma si abitua:.a esso‘rapidamente. \Per
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alcuni pazienti; il"disagio o dolore vicino al generatore
d'impulsi o\all'elettrodo potrebbe durare per diverse
settimane. In rare situazioni, potrebbe essere necessario il
riposizionamento,chirurgico per risolvere il problema.

Che cosa si deve fare se il dispositivo-emette un
segnale acustico?

Prendere nota di.cosa.si stava facendo e contattare
il medico.

Si puo fare attivita fisica?

Il sistema'S-ICD-non.impedisce di fare attivita fisica.
Seguire le istruzioni'del medico relative alla quantita
ed@ltipodi attivita fisica.consentiti dopo I'impianto:del
sistema S-ICD.

Quando si puo ricominciare a guidare?

Ibmedico stabilira se e .quando si pud guidare dopo
I'impianto del\sistema S-ICD. La‘decisione si basa
sulla condizione cardiaca del-paziente. Le .norme
automobilistiche per i pazienti.con dispositivi-di
defibrillazione impiantabili variano da paese a paese.
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La-maggior parte dei pazienti con sistemi S-ICD che
guidava prima dell'impianto pud continuare a farlo anche
dopo l'impianto. Non-ci sono impedimenti fisici alla guida
attribuibili-al sistema S-ICD. Inoltre, la protezione fornita
dal.sistema S-ICD_contribuisce a far si che i sintomi fatali
dell'aritmia non:costituiscano un pericolo per la guida.

E comunque raro ricévere-uno shock mentre si guida.

Si puo viaggiare?

Il sistema S-ICD non impedisce di viaggiare. Rivolgersi al
medico per eventuali consigli da-seguire.prima, durante
0,doposiliviaggio. |l medico pud fornire linee guida su chi
contattare-quando-si viaggia. Se. si viaggia oltreoceano,
€ possibile contattare, Boston Scientific per sapere dove
si-trovano gli ospedali-che impiantano.i sistemi S-ICDe
forniscono il-relativo'supporto di follow-up del.paziente.

Sipuo.usare.il.telefono cellulare?

Sesi'usaun telefono cellulareto un telefonocordless;
tenerlo ad almeno, 15 centimetri dal sistema S-ICD. Inoltre,
si consiglia di portare il telefono cellulare sullato opposto
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rispetto-al sistema S-ICD impiantato. Quando si parla al
cellulare, tenerlo.dall'altra‘parte del corpo rispetto al sito
dell'impianto. [l telefono cellulare pud interferire con le
funzioni terapeutiche del sistema S-ICD. Consultare il
medico’se si‘hannocidomande specifichesul sistema S-ICD
e-sulla potenziale-interazione con i telefoni cellulari.
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Importanti informazioni sulla sicurezza

Interferenze elettromagnetiche

L'uso di dispositivi-elettrici e magnetici crea un campo
elettromagnetico. La maggior parte dei dispositivi elettrici
e magnetici piu comuni crea deboli campi elettromagnetici.
II'sistema S-ICD ¢ progettato perauto-proteggersi da
questi campi elettromagnetici @ il corretto funzionamento
del sistema S-ICD.non verra compromesso quando si

& nelle vicinanze dei dispositivi elettrici e magnetici che
creano tali.campi.

Alcunicdispositivi elettrici e-magnetici, tuttavia, emettono
forti-campi elettromagnetici o di-radiofrequenza, che
possono temporaneamente influenzare-il funzionamento
del sistema S-ICD. Questa forma di-interferenza & nota
come interferenza ‘elettromagnetica (EMI). Generalmente,
ir'sistema S-ICD riprende a funzionare normalmente
quando ci-siallontana. dai dispositivi. elettrici.e magnetici
che creano le EMI. E importante sapere quali dispositivi
elettrici ecmagnetici possono interferire con ihnormale
funzionamento del sistema<S-ICD.. Le informazioni
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contenute nei paragrafi seguenti aiutano a identificare la
sicurezza rispettoalle interferenze elettromagnetiche di
particolari apparecchi; strumenti o attivita. Se si svolgono
mansioni per cui‘é richiesta la vicinanza a.generatori
industriali diigrandi dimensioni o a fonti radar, prima di
ripresentarsi aldavoro é possibile che tali circostanze
debbano essere.oggetto.di‘particolare considerazione.
Se si svolgonotin un tale ambiente mansioni lavorative,
parlarne con-il proprio.medico.

Apparecchi domestici e. strumenti comuni

II'sistema S-ICD consente di utilizzare in.sicurezza
la-maggior parte:degli apparecchi domestici, delle
apparecchiature da ufficio-e degli'strumenti comuni
che“sono,opportunamente collegati-a‘terra.€ in buone
condizioni. Ihseguente elenco fornisce le lineeguida
per un’interazione sicura con molti-comuni strumenti,
apparecchi e attivita.
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Oggetti che sono sicuri,.se utilizzati normalmente:
+Purificatori‘di-aria
+«_Frullatori
*. Liettori di\CD/DVD
» Lavatrici.€.asciugatrici
. “Termocoperte
* ~Apriscatole elettrici
* Schermi.elettriciinvisibili
+~ Spazzolini-elettrici
- ‘Fax/fotocopiatrici
«. Asciugacapelli
+ Scaldaletto

. Vasche per idromassaggio

NOTA: consultare il medico prima di utilizzare una
vasca idromassaggio: La condizione‘medica potrebbe
non permettere l'utilizzo di questa-apparecchiatura, che
comunque_non danneggera il dispositivo.

» Giochi elettropici tipo lasertag con uso di laser
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Forni a microonde

Forni(elettrici, a convezione e a gas)
Cercapersone

Dispositivi di allarme per pazienti
Personal computer

Computer palmari

NOTA: i computer-palmari:che funzionano anche come
telefono cellulare vanno tenuti ad almeno 15 cm dal
sistema impiantato. Fare riferimento a “Telefoni cellulari” a
pagina 73.

Stufe portatili
Radio (AMed FM)

Telecomandi{(TV, porta del. garage, stereo,
attrezzatura videocamera)

Fornelli (elettricio.a gas)
Televisioni

Ripetitori TV o-radio-(sicuri solo tenendosi all'esterno
delle’aree limitate)

Lettini‘per-abbronzatura
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* Aspirapolveri
+“VCR
+« Vlideogiochi

Avvertenze e precauzioni

Leggere e seguire tutte le avvertenze ‘e le precauzioni
riportate-in questa sezione. La-mancata osservanza delle
avvertenze e delle precauzioni potrebbe comportare

una terapia di shock inappropriata o la-mancata
erogazione della terapia di shock! Come regola
generale; se si riceve uno shock durante I'utilizzo di
apparecchiature -elettriche o alimentate a‘batteria, si
deve smettere di utilizzarle. dnoltre; ‘se il dispositivo-inizia
a.suonare; si potrebbe essere inpresenza di un forte
campo.elettromagnetico ed & necessario allontanarsi
dalla potenziale sorgente ' magnetica-fino a guando

il dispositivo:non smette di-suonare. Segnali acustici
temporanei potrebbero.anche indicare che’il dispositivo
ha-rilevato-un malfunzionamento. Se si‘avvertono
segnali‘acustici provenienti dal dispositivo, contattare
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immediatamente il medico. In caso di domande o dubbi
relativi a queste informazioni, parlarne con il medico.
Avvertenze

Alcuniccampicelettrici o magnetici possono-interferire con il
funzionamento.del sistema S-ICD. Perridurre al minimo la
possibilita dilinterferenze, cercare di evitare:

» Forti magneti come quelli utilizzati in sfasciacarrozze
e industrie

* Generatori di_potenza industriali
* Grandi torri trasmittenti " TV/radio

*<~ Centrali elettriche e linee'di alimentazione ad alta
tensione

* Esposizione lavorativacai sistemi di alimentazionedei
treniceuropei'.che-operano.a 16,6-Hz
Precauzioni relative alla sicurezza ambientale

In questa sezione vengona illustrate le precauzioni relative
alla sicurezza ambientale di cui si deve essere al corrente!
Leggere attentamente tutte le precauzioni e accertarsidi
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averle comprese appieno. In.caso di domande o dubbi su
queste precauzioni, contattare il medico.

Se si-utilizza uno di‘questi oggetti, € importante mantenerlo
alla distanza consigliata dal sistema impiantato, al fine di
evitare l'interazione.

Oggetti che.non devono-essere-posizionati
direttamente sopra il sistema impiantato, ma che sono
altrimenti sicuri da utilizzare:

+ Telefoni-cordless (casalinghi)
+’ Rasoi elettrici
+‘Massaggiatori manuali

*_Lettori MP3 e multimediali portatili.(come iPod™)
che non fungano anche da telefono cellulare (vedere
“Telefonicellulari” a pagina.73).

NOTA: i lettori MP3 portatili-non dovrebbero interferire
con il sistema impiantato, tuttavia le cuffie e gli auricolari
devono essere conservati ad almeno 15 cm. dal sistema
impiantato-e si deve evitare di lasciar pendere‘le cuffie
intorna.al collo:

iPod & un marchio di fabbrica o.un marchio:registrato diApple Inc.
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Oggetti.che devono rimanere ad almeno 15 cm dal
sistema impiantato, ma‘che sono altrimenti sicuri da
utilizzare:

Telefoni cellulari, inclusi i computer palmari e i lettori
MPR3 constelefoni cellulari integrati

NOTA: per.ulteriori informazioni sui telefoni cellulari, fare
riferimento’a “Telefoni cellulari’-a-pagina 73.
Dispositivi‘che trasmettono segnali Bluetooth™ o
Wi-Fi'(telefoni.cellulari, router Internet wireless, ecc.)

Cuffie e-auricolari

NOTA: I'uso-dicuffie e auricolari e:sicuro, tuttavia si
dovrebbe evitare-di conservarli-in.taschini sul petto o in
altre tasche.della camicia affinché.non si trovino entro
15.cm dal sistema impiantato.

Bacchette magnetiche utilizzate nel gioco delBingo

Borse; borselli, zaini, braccialetti e.custodie/
contenitori-di dispositivi-elettronici con-chiusure
magnetiche/a scatto, maschere respiratorie
(ades.,-maschere CPAP) con cinghie magnetiche
e indumenti con magneti-integrati

Bluetooth & un marchio o un marchioregistrato di Bluetooth SIG,Inc.
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Oggetti.che devono rimanere ad almeno 30 cm dal
sistema impiantato, ma‘che sono altrimenti sicuri da
utilizzare:

Apparecchi-cordless alimentati a batteria
Motoseghe

Trapani e strumenti con alimentazione elettrica
Generatori elettrici domestici

Tagliaerba

Aspiratori di fogliame

Telecomandi con-antenne

Strumenti_di officina (trapani, seghe da tavolo,‘ecc.)
Slot machine

Spazzaneve a-turbina

Altoparlanti stereo

Oggetticche devono rimanere ad‘almeno60 cm dal
sistema impiantato, ma che sono altrimenti'sicuri.da
utilizzare:

Saldatrici ad arco e a resistenza
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* Antenne radio della polizia e antenne utilizzate per

radio CB, radio amatoriali o altri trasmettitori radio

Motori.e alternatori accesi, specialmente quelli che si
trovano nei-veicoli

NOTA: evitare:di-appoggiarsi sopra a.motori e alternatori
accesi di un veicolo in funzione. Gli.alternatori creano
campi magnetici.che potrebbero danneggiare il sistema
impiantato., Tuttavia,la distanza necessaria per guidare o
essere passeggeriin un-veicolo e sicura.

Oggettiche non devono essere-utilizzati:

Bilance pera misurazione del grasso corporeo
Martelli pneumatici
Materassi e sedie magnetici

Pistole per stordire

In‘caso dirdomande sulla sicurezza rispetto alle
interferenze elettromagnetiche di‘una particolare
attrezzatura o attivita o.di un.particolare strumentg,
contattare il‘'medico.
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Sistemi antifurto e sistemi di sicurezza

| sistemi antifurto,elettronici (inclusa la disattivazione delle
etichette) e le porte 'di sicurezza o i lettori di etichette

che includono apparecchiature di identificazione a
radiofrequenza (RFID) (spesso presenti.nelle porte dei
negozi-e delle-biblioteche, alle casse e nei sistemi di
controllo accessi dei punti-d'ingresso) non dovrebbero
causare preoccupazioni se ‘si:seguono queste linee guida:

' Camminare-attraverso i sistemi antifurto e di
sicurezza a passo-normale:

* -Non appoggiarsi su questi sistemi o sostare vicino a
essi.

+.Non appoggiarsi sui sistemi_di disattivazione delle
etichette-montati sulle casse o.manuali.

. Evitare di trattenersi'in prossimita deglicaccessi di
entrata e di uscita, in\quanto.alcuni sistemi.antifurto
potrebbero essere nascosti nelle pareti-o nel
pavimento in'queste-aree.
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* Seci si trova vicino a un sistema antifurto, di
sicurezza o.controlloaccessi e si sospetta che uno
di‘questi-sistemi stia interagendo con il dispositivo
(si avvertono-sintomi), allontanarsi immediatamente
dall'apparecchiatura e informare il medico.

* La‘'maggior parte dei sistemi-di sicurezza domestici
difficilmente.influenza il corretto funzionamento del
sistema impiantato.

+* |l dispositive'impiantabile Boston Scientific
difficilmente fa scattare I'allarme di un sistema
antifurto.o di sicurezza:

Sistemi-di sicurezza aeroportuali

Il.sistema S-1CD contiene partiimetalliche che potrebbero
attivare un allarme dei metal-detector della sicurezza
aeroportuale. Il passaggio sotto'le arcate di sicurezza non
danneggia il-dispositivo. Avvisare'il-personale addetto
alla sicurezza del fattoche si eportatori di.un dispositivo
medico impiantato e'mostrare il-tesserino dell'impianto.
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Le bacchette del personale.di sicurezza aeroportuale
potrebbero interferire temporaneamente con il dispositivo,
gualora’la testa telemetrica sia tenuta sopra il dispositivo
per-un certo periodo di tempo (circa 30 secondi). Se
possibile, chiedere di-essere perquisiti amano invece
che conil rilevatore manuale. Se € necessario usare

il rilevatore manuale; informare.il personale addetto

alla sicurezza.della presenza di un dispositivo medico
impiantato.:Informare il.personale addetto alla sicurezza
di hontenere la testa telemetrica sopra il dispositivo e di
eseguire velocemente la ricerca:

In caso di domande riguardo ai servizi-di-sicurezza
aeroportuale,.contattare il medico:

Telefoni cellulari

Mantenere il'telefono cellulare-ad-almeno 15.cm dal
sistema impiantato. dl-telefono cellulare & una sorgente
di EMI e pud interferire con la funzionalita del sistema
impiantato. Questacinterazione &temporanea e,
allontanando il .telefono, il sistema impiantato'riprende
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la propria funzionalita. Per ridurre le probabilita di
interazione,-attenersi alle 'seguenti precauzioni:

*_Mantenere una distanza di almeno 15 cm tra il
telefono cellulare e il sistema impiantato.

*“Appoggiare. il telefono cellulare.all'orecchio opposto
rispetto-al lato del corpo ‘dove'é posto il sistema
impiantato.

* ~Non.portare il.telefono cellulare in una tasca o su una
cintura, se la distanza dal sistema impiantato non &
superiore a .15 cm.

Queste precauzioni si applicano-solo ai telefoni cellulari
enon aiitelefoniycordless di casa. In-ogni caso, evitare di
appoggiare. il ricevitore del telefono cordless sul sistema
impiantato.

Procedure dentistiche e mediche

Alcune procedure mediche potrebbero danneggiareco
comungue influire sul funzionamento del-sistema S-ICD.
Non dimenticare di informare. il dentista e i medici.della
presenza di.un dispositivoimpiantato in modo_che possano
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prendere le necessarie precauzioni. In particolare, &
necessario fare attenzione alle seguenti procedure:

- _Imaging a Risonanza Magnetica (MRI): si tratta
di untest.diagnostico che utilizza un forte campo
elettromagnetico. Alcuni sistemi S-ICD sono stati
valutati per consentire al paziente di sottoporsi alle
scansioni MRlin condizioni specifiche. La scansione
MRI pud provocare una-perdita permanente del
volume delsegnale acustico. Discutere con il proprio
medico:delle funzionalita del sistema S-ICD. Se il
sistema del paziente non-e di quelli che possono
essere sottoposti a scansione, o.in‘caso non siano
soddisfatte le condizioni-richieste, le scansioni MRI
possono danneggiare gravemente il dispositivo
indossato e non-vanno-eseguite. Negli ospedali, le
stanze contenentif'apparecchiatura per MRI-sono
contrassegnate con un'simbolo ché.indica che
all'interno-vi sono.dei magneti: Non entrare.in'queste
stanze;a meno che-il.medico'non @bbia confermato
che,il sistema S<ICD & idoneo-e che.il’paziente
soddisfa i requisiti.previsti-dalle scansioni-MRI,
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* Diatermia: questa procedura utilizza un campo
elettrico per.@pportare calore ai tessuti del corpo e
potrebbe danneggiare il dispositivo o causare lesioni.
La diatermia non deve essere eseguita.

. Elettrocauterizzazione: questa tecnica viene
utilizzata-durante le procedure chirurgiche per
arrestare il sanguinamento.dei vasi. Dovrebbe
essere_utilizzata-solo.quando il dispositivo
e disattivato. Parlare con il cardiologo e con il
medico che esegue la procedura medica per
determinare chi.debba spegnere-il dispositivo.

o> Defibrillazione esterna: si-tratta.di una procedura,
utilizzata di solito'in situazioniymediche di-emergenza,
che eroga uno shock elettrico al-cuore attraverso
un’apparecchiatura esternacer riconvertire una
frequenza cardiaca rapida e irregolare in un ritmo
normale. La defibrillazione esterna pud influire sul
dispositivo, ' ma. se & necessaria puo essere
effettuata, Se si viene sottoposti.a defibrillazione
esterna, non dimenticare di contattare il medico
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appena possibile dopoda fase di emergenza per
verificare il corretto-funzionamento del dispositivo.

e Litotripsia: sitratta di una procedura medica
utilizzata per frantumare i calcoli delle vie urinarie
(ad esempio,ci calcoli renali). Se non si prendono
determinate precauzioni, la litotripsia puo
danneggiare ildispositivo.:Parlare con il cardiologo
e con il medico che esegue la procedura a proposito
delle possibilita di'proteggere il dispositivo.

« Altri dispositivi medici impiantati: dispositivi
coimpiantati assieme al sistema S-ICD (ad es.,
sistemi-impiantabili di neurostimolazione, dispositivo
di-assistenza ventricolare o pompe impiantabili
per farmaci) possono comportare interazioni.che
potrebbero compromettere il funzionamento-del
sistema S-ICD, del-dispositivo coimpiantato-o.di
entrambi. Rivolgersi al cardiologo per eventualj altre
domande:
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* Radioterapia per il trattamento del cancro:
questa-procedura pud compromettere il dispositivo
e richiede particolari precauzioni. Se & necessaria la
radioterapia, parlare con il cardiologo e con il medico
che esegue laiprocedura medica.

« Unita di stimolazione elettrica transcutanea dei
nervi(TENS): si tratta di un dispositivo prescritto
da un medico o'da un-chiropratico per il trattamento
del dolore cronico: Cunita TENS‘pud incidere
sul funzionamento del dispositivo_e necessita di
particolari‘precauzioni. Se € necessario utilizzare
un’unita. TENS, parlare con-il-cardiclogo.

La maggior parte delle altre‘procedure mediche.e
dentistiche difficilmente’influenza’il dispositivo. Alcuni
esempi-includono:

« Trapani a‘uso dentistico e apparecchiatura-di pulizia
» . Raggi X a'uso diagnostico

« Procedure diiecografia diagnostica
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* Mammografie

NOTA:le mammografie non interferiscono con il
dispositivo. Tuttavia, il dispositivo potrebbe riportare
danni se.compresso nella macchina per mammografia.
Assicurarsi.che il medico o il tecnico sia al corrente della
presenza di un dispositivo impiantato.

» Elettrocardiografi
¢\ "Scansioni.CT

Se si deve essere sottoposti a qualsiasi procedura
chirurgica, avvisare ildentista e/o il'medico della presenza
di un-dispositivo.impiantato. |l medico-interessato
contattera il cardiologo che.segue.il dispositivo per trovare
il miglior modo perfornire-il trattamento.

In caso di domande riguardo ad-apparecchiature
specifiche, strumenti.o procedure mediche o parti di
un'apparecchiatura; contattare.ilbmedico.
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Riepilogo

E naturalé sentirsi-ansiosi o nervosi per l'impianto del
dispositivo.-lFmedico’ha identificato il paziente come
individuo ad alto-rischio di morte cardiaca improvvisa a
causa delle-condizioni mediche. |l dispesitivo pud quindi
rappresentare-una grande fonte disrassicurazione per il
paziente, i suoi amici e i-suoi familiari.

Durante la.fase di.adattamento al nuovo dispositivo,
potrebbe anche essere utile discutere con altri pazienti
portatori di ICD. Informarsi pressoril medico, l'infermiere/a
0 Boston-Scientific circa la presenza nella propria zona-di
un gruppo di sostegno.per pazienti con dispositivo ICD.

Questo manuale contiene informazioni mirate-a.far meglio
comprendere il disturbo"cardiaco e.il.dispositivo. In-caso

di domande riguardo al contenuto’di questo manuale;
parlarne.con il‘'medico o I'infermiere/a. Il medicoe
l'infermiere/a’rappresentano la-migliorfonte di‘informazioni
sulle particolari-esigenze o sulla situazione del paziente.
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Note e:domande

Utilizzare questo.spazio per annotare domande o
informazioni aggiuntive sul dispositivo:

81






Simboli sulle etichette

Simbolo

Definizione

e

Fabbricante

| EC [REP|

Rappresentante autorizzato nella
Comunita’ Europea

C€2797

Marchio CE di conformita con
identificazione dell'organismo notificato
autorizzante 'uso del'marchio

AUS

Indirizzo_sponsor australiano

Identificazione della persona

Data

Centro di'assistenza sanitaria‘o-medico

|l
n’n-l-

MR conditional
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