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GERADOR DE PULSOS SQ-RX - DESCRICAO GERAL

Descricao

0 Gerador de Pulsos SQ-RX (o “dispositivo”) € um componente do Sistema S-ICD da Cameron
Health, que € prescrito para pacientes quando o gerenciamento da arritmia cardiaca é justificado.
Implantado com o Eletrodo Subcutdneo Q-TRAK (o “eletrodo”), o dispositivo detecta a atividade
cardiaca e proporciona uma terapia de desfibrilacao.

Indicacoes de Uso

0 Sistema S-ICD é destinado a fornecer terapia de desfibrilacdo para o tratamento de taquiarritmias
ventriculares que colocam em risco de vida os pacientes que ndo tém bradicardia sintomética,
taquicardia ventricular incessante ou espontanea, taquicardia ventricular frequentemente
recorrente que é encerrada de forma confidvel com a estimulagdo antitaquicardia.

Contraindicacoes
0 uso de marcapassos unipolares em conjunto com um Sistema S-1CD € contraindicado.

Avisos e Cuidados
Antes de utilizar o Sistema S-1CD, leia e siga todas os avisos e cuidados fornecidos neste manual.
0 Sistema S-1CD contém produtos estéreis para serem usados somente uma vez. Nao reesterilizar.

Manuseie os componentes do Sistema S-ICD sempre com cuidado e mantenha uma técnica estéril
adequada.

Todos os componentes implantdveis da Cameron Health foram projetados para uso apenas com o
Sistema S-1CD da Cameron Health. A conexao de qualquer componente do Sistema S-1CD a qualquer
outro Sistema ICD impossibilitard a administracdo da terapia de desfibrilagao para salvar vida.

Geral

® () equipamento de desfibrilacdo externo deve estar disponivel para uso imediato
durante o procedimento de implante e acompanhamento.

® A colocagdo de um ima sobre o Gerador de Pulsos SQ-RX suspende a deteccdo de
arritmia e a resposta terapéutica. A remogdo do imd reinicia a deteccdo de arritmias
e aresposta terapéutica. Consulte a se¢do Ima do Sistema S-1CD Modelo 4520.

® ( esgotamento da bateria eventualmente fard com que o Gerador de Pulsos SQ-RX
pare de funcionar. A desfibrilacao e um ndmero excessivo de ciclos de carga reduz
a duracdo da bateria.

® ( Sistema S-I1CD ndo foi avaliado para uso pediatrico.

® ( Sistema S-ICD nao fornece estimulagao de bradicardia de longo prazo,
Terapia de Ressincronizacao Cardiaca (TRC) ou Estimulacdo Antitaquicardia (ATP).



GERADOR DE PULSOS SQ-RX - DESCRICAO GERAL

Embalagem do Gerador de Pulsos SQ-RX

0 dispositivo foi esterilizado com gds dxido de etileno e foi embalado em um recipiente
esterilizado, que é adequado para uso no campo operatdrio. Armazene-0 em uma area
limpa e seca. Cada embalagem contém o sequinte:

® Um Gerador de Pulsos SQ-RX Modelo 1010
® Uma Chave de Torque Bidirecional
® Um Manual do Usudrio do Gerador de Pulsos SQ-RX Modelo 1010

Antes de abrir qualquer pacote, inspecione visualmente a embalagem estéril para assegurar-se de que
os contetidos ndo foram usado ou contaminados anteriormente. Nao utilize nas seguintes condicdes:

® Rasgos ou furos forem observados na embalagem

® Adata“Usar antes de” estiver expirada

® Evidéncia de danos for observada

® Aembalagem estéril tiver caido de uma altura superior a 24 polegadas (61 centimetros)

Devolva o produto a Cameron Health se houver alguma dessas condices presente.
Entre em contato com o seu representante local da Cameron Health ou com o
Departamento de Atendimento ao Cliente para obter instrucdes e devolver a embalagem.

Armazenamento e Manuseio

® (uarde os componentes do Sistema S-ICD em um drea limpa e seca, afastados
de imas ou de qualquer outra fonte de interferéncia eletromagnética que possa
causar dano ao dispositivo.

® Néo exponha o Sistema S-1CD a temperaturas de armazenamento
fora das recomendadas (indicadas na embalagem do dispositivo).

* Nao modifique, corte, dobre, esmague, estique ou danifique qualquer componente
do Sistema S-1CD. Uma falha no Sistema S-1CD pode resultar em um choque
inapropriado ou na ndo administracdo da terapia para o paciente.

Implante e Programagdo
® Use somente a ferramenta de inserco de eletrodo para tunelizar.
® Suture apenas as dreas indicadas no procedimento de implante.
® Nao coloque uma sutura diretamente no corpo do eletrodo.

® Use técnicas de fixacao apropriadas, como descrito no procedimento de implante,
para evitar o deslocamento e/ou migracdo do Sistema S-ICD. O deslocamento e/ou
migracdo do Sistema S-ICD pode resultar em um choque inapropriado ou na nao
administracdo da terapia para o paciente.
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® Use somente o Programador Q-TECH (o “programador”) e o software apropriado
para programar e se comunicar com o dispositivo.

® \Verifique se o dispositivo estd no modo Shelf (Armazenamento) ou Therapy Off
(Terapia desligada) para evitar a administracao de choques indesejados para o
paciente ou para a pessoa que manuseia o dispositivo durante o procedimento de
implante.

Explantando o Sistema

® Para evitar descargas de choque acidentais, programe o dispositivo para
Therapy Off (Terapia Desligada) durante a explantacéo do dispositivo ou
procedimentos de autdpsia.

® Remova o dispositivo de um paciente falecido antes da cremacdo. A bateria
do dispositivo pode explodir quando exposta a temperaturas extremas.

Uso de Outras Terapias Médicas/Procedimentos de Diagndstico

® (ardioversdo ou desfibrilacao externa pode danificar o Sistema S-ICD. Evite
colocar as pds de desfibrilagdo diretamente sobre o dispositivo ou eletrodo.

® Ressuscitacdo Cardio Pulmonar (RCP) pode interferir temporariamente com
a deteccdo e pode causar atraso da terapia.

® Nao exponha um paciente com um Sistema S-ICD implantado a diatermia.
Alinteracdo da terapia diatermia com um Gerador de Pulsos SQ-RX implantado
pode danificar o Gerador de Pulsos SQ-RX e causar danos ao paciente.

® Nao exponha um paciente a RM, pois essa pode danificar o Gerador de Pulsos
SQ-RX e causar danos ao paciente.

® Interferéncia elétrica ou“ruido” proveniente de dispositivos como equipamentos de
monitoramento e eletrocirdrgico, pode afetar a comunicagao entre o programador
e 0 Gerador de Pulsos SQ-RX ou resultar em terapia inapropriada. Se houver
interferéncia, mova o programador ou se distancie da fonte de interferéncia.

® Terapia de radiacao ionizante, como o cobalto radioativo, aceleradores lineares
e betatrons, pode afetar negativamente o funcionamento do Sistema S-1CD.
Radiacdo ionizante terapéutica pode ndo ser imediatamente detectada, no
entanto, ela pode danificar os componentes eletrdnicos do Gerador de Pulsos
SQ-RX. Para minimizar os riscos de radiacdo ionizante:

) Proteja o Gerador de Pulsos SQ-RX com um material resistente a radiacdo,
independentemente da distancia entre o Gerador de Pulsos SQ-RX e o feixe
de radiacao.
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> Nao projete o porto de radiacéo diretamente no Gerador de Pulsos SQ-RX.
> Avalie o funcionamento do Sistema S-1CD depois de cada tratamento com radiagao.

® Litotripsia e outras formas terapéuticas de ultrassom podem danificar o Gerador
de Pulsos SQ-RX. Se necessdrio, evite a circulacao direta das ondas de pulso perto
do local do dispositivo implantado.

® Tenha cuidado durante os procedimentos de abla¢ao. Programe o Sistema S-1CD
para Therapy Off (Terapia Desligada). Mantenha a via da corrente (ponta do
eletrodo até o aterramento) o mais afastado possivel do Gerador de Pulsos
SQ-RX implantado e do eletrodo.

Interferéncia Eletromagnética (IEM) Fora do Ambiente Hospitalar

A exposicao a Interferéncia Eletromagnética (IEM) ou aos campos magnéticos estaticos pode
suspender a deteccdo de taquiarritmia e causar a inibicdo tempordria da administracdo da terapia.
A [EM pode também desencadear a administracdo de um choque na auséncia de uma taquiarritmia.
A deteccdo automatica e a deteccdo de taquiarritmias serao retomadas quando o paciente se
afastar da IEM ou da fonte de campo magnético estatico.

Para minimizar o risco, aconselhe os pacientes a evitar fontes de IEM ou campos magnéticos
estaticos com pontos fortes de >10 gauss ou 1 mTesla.

Fontes de IEM incluem, mas ndo estdo limitadas a:

® Linhas de energia de alta tensdo

® Equipamentos de soldagem a arco

® Fornos de fundicdo elétricos

® (Grandes transmissores de RF, como radares

® Alternadores em motores de automdveis em funcionamento

® Equipamentos de comunicacdo (como transmissores de rddio de alta poténcia)
Fontes de fortes campos magnéticos estéticos podem incluir:

® Transformadores e motores industriais

® Alto-falantes estéreo grandes

® Pds magnéticas, como as usadas para seguranga em aeroportos

Os pacientes devem procurar a orientacdo de seu médico antes de entrarem em uma drea onde
exista uma placa de aviso proibindo a circulagao de pessoas com cardioversor desfibrilador
implantével ou marcapasso.
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Eventos Adversos Potenciais

Eventos adversos potenciais relacionados com a implantagéo do Sistema S-1CD podem incluir,
mas ndo estdo limitados a:

Aceleracao/indugao de
arritmia ventricular ou atrial

Reacdo adversa ao
teste de indugdo

Reacdo alérgica/adversa
ao sistema ou medicacao

Sangramento
Fratura do condutor
Formacdo de cistos
Morte

Atraso na administracao
de terapia

Desconforto ou cura
prolongada da incisao

Deformacédo e/ou
fratura do eletrodo

Falha no isolamento
do eletrodo

Erosdo/extrusao

Falha na administracao
de terapia

Febre
Hematoma
Hemotérax

Conexdo inadequada do
eletrodo ao dispositivo

Incapacidade de comunicagdo
com o dispositivo

Incapacidade de desfibrilar
ou estimular

Estimulacdo pés-choque
inapropriada

Administracdo de
choque inapropriada

Infeccdo

Formacao de queloide
Migracao ou deslocamento
Estimulacdo de musculo
Lesdo no nervo
Pneumotdrax

Desconforto pds-choque/
pds-estimulacao

Esgotamento prematuro
da bateria

Falhas aleatdrias
de componentes

Acidente vascular cerebral
Enfisema subcutaneo

Revisao cirtrgica ou
a substituicdo do sistema

Sincope

Vermelhidao, irritacéo,
dorméncia ou necrose do tecido

Se ocorrerem eventos adversos, podera ser necessaria uma agao corretiva invasiva

e/ou a modificacdo ou a remogdo do Sistema S-1CD.



GERADOR DE PULSOS SQ-RX - TRIAGEM DE PACIENTES

Os pacientes que recebem um Sistema S-ICD podem desenvolver disttrbios psicolégicos,
que incluem, mas nao estao limitados a:

® Depressao

® Medo de choques

® (hoques fantasmas

Triagem de Pacientes

A ferramenta de triagem de pacientes (Figura 1) é uma ferramenta de medicao personalizada

de pldstico transparente com perfis coloridos impressos. Os perfis sdo projetados para garantir

o0 desempenho apropriado do dispositivo, identificando caracteristicas do sinal que podem levar

a resultados insatisfatérios de deteccdo para um paciente antes do implante. O processo de triagem
do paciente é concluido em trés passos: (1) Coleta do ECG de superficie, (2) Avaliagdo do ECG de
superficie e (3) Determinacao de um vetor de deteccao aceitdvel.

A ferramenta de triagem de pacientes pode ser obtida através de um representante
da Cameron Health ou do contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente.
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Figura 1: ferramenta de Triagem de Pacientes

Coletando o ECG de Superficie

1. Pararealizar o processo de triagem do paciente, deve ser obtido um equivalente da
superficie dos vetores de deteccdo subcuténea. E importante coletar o ECG de superficie no
local onde estd prevista a colocacdo do implante do Sistema S-ICD. Ao colocar o Sistema
S-1CD no local tipico do implante, o eletrodo do ECG de superficie devera ser posicionado
conforme descrito a sequir (Figura 2). Se for desejada a colocacdo de um eletrodo do
Sistema S-1CD ou gerador de pulsos ndo padrao, os locais do eletrodo do ECG de superficie
deverao ser modificados adequadamente.
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® Eletrodo do ECG LL: deve ser colocado em uma posicdo lateral, no 5° espago
intercostal, na linha axilar média, para representar a localizacdo prevista do
gerador de pulsos implantado.

® Eletrodo de ECG LA: deve ser colocado a 1 cm da lateral esquerda da linha média
xifoide para representar a localizacdo prevista da ponta proximal de deteccdo do
eletrodo implantado.

® Eletrodo de ECG RA: deve ser colocado 14 cm acima do Eletrodo de ECG LA para
representar a posicao prevista da ponta distal de deteccao do eletrodo implantado.
Um guia de 14 cm estd localizado na parte inferior da ferramenta de triagem
transparente.

ECG DE 3 ELETRODOS SIMULTANEOS
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1. REGISTRE Supino + Em pé
25 mm/s, 5-20 mm/mV

Figura 2: Colocagdo tipica de eletrodos do ECG de superficie para a triagem de pacientes

Usando uma maquina de ECG padrao, registre 10 - 20 sequndos de ECG utilizando

os eletrodos I, Il e Il com uma velocidade de varredura de 25 mm/s e ganho do

ECG entre 5 - 20 mm/mV (use o maior ganho do ECG que ndo resulte em recorte).
Observacdo: £ importante estabelecer uma base estdvel ao coletar o FCG de superficie.
Se uma linha de base inconstante for observada, verifique se os eletrodos aterrados
apropriados da mdquina de ECG estdo conectados ao paciente. Para produzir um sinal
aceitdvel para testes, o ganho pode ser ajustado para cada eletrodo do ECG de forma
independente.

Registre sinais de ECG em pelo menos duas posturas: (1) Supino e (2) Em pé. Outras posturas
podem ser coletadas, incluindo: Sentado, lateral esquerda, lateral direita e de brugos.

Observacao: Se o Sistema S-ICD for implantado com um marcapasso concomitante,
todas as morfologias ventriculares (estimuladas e intrinsecas, se condug@o normal for
esperada) deverdo ser coletadas.
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Avaliando o ECG de Superficie

(ada ECG de superficie deve ser avaliado através da andlise de pelo menos 10 segundos de
complexos QRS. Se vérias morfologias forem observadas (por exemplo, bigeminia, estimulacdo
etc), todas as morfologias deverdo ser testadas como descrito abaixo para que o vetor possa ser
considerado aceitdvel.

(Cada complexo QRS é avaliado da seguinte forma:

1.

Selecione o perfil colorido na ferramenta de triagem de pacientes que melhor corresponda
a amplitude do QRS (Figura 3). Para sinais bifésicos, o pico maior deve ser utilizado
para determinar o perfil colorido apropriado. O pico de QRS deve estar dentro da

janela delimitada pela linha pontilhada e o pico do perfil colorido.

Observagao: Ganhos do ECG > 20 mm/mV ndo sdo permitidos. Se, ao ser impresso
no ganho mdximo de 20 mm/mV, o pico de QRS ndo atingir o limite minimo (linha

pontilhada) do menor perfil colorido, o complexo QRS serd considerado inaceitdvel.

PERFIL PERFIL
INCORRETO CORRETO

=
W

2. SELECIONE o perfil colorido. 0 maior pico

021 9p Seuo

do QRS deve estar dentro da zona de pico.

Figura 3: Selecionando o perfil colorido

Alinhe a borda esquerda do perfil colorido selecionado com o comego do complexo QRS.
A linha horizontal no perfil colorido deve ser usada como um guia para o alinhamento
da linha de base isoelétrica.

Avalie 0 complexo QRS. Se todo o complexo QRS e a onda T de fuga estiverem dentro

do perfil colorido, 0 QRS serd considerado aceitavel. Se qualquer parte do complexo

QRS ou da onda T de fuga se estender para fora do perfil colorido, 0 QRS serd considerado
inaceitdvel (Figura 4).



GERADOR DE PULSOS SQ-RX - TRIAGEM DE PACIENTES

ELETRODO NAO ELETRODO
ACEITAVEL ACEITAVEL

a“\

3. VERIFIQUE se pelo menos

um eletrodo é aceitavel em
todas as posturas.

Figura 4: Avaliando o complexo QRS

4. Repita os passos acima com todos os complexos QRS coletados, todos os eletrodos
de ECG de superficie e em todas as posturas coletadas.

Determinando um Vetor de Detecgdio Aceitdvel

(ada eletrodo do ECG de superficie coletado representa um vetor de deteccéo do Sistema S-1CD.
Avalie cada eletrodo do ECG de superficie independentemente para verificar se é aceitével.

Um eletrodo do ECG de superficie (vetor de deteccao) deve ser considerado aceitdvel somente
se todas as condi¢des abaixo forem atendidas:

® Todos os complexos QRS e morfologias testadas do eletrodo de ECG de superficie
(vetor de deteccao) devem ser aprovadas na avaliagao do QRS. Exce¢des podem
ser feitas para uma grande mudanca na morfologia associada a um batimento
ectopico ocasional (por exemplo, ESV).

® A morfologia do complexo QRS intrinseco/estimulado é estavel em todas as
posturas. Nenhuma mudanga significativa no complexo QRS € observada como
resultado de alteracdes posturais.

® (eletrodo do ECG de superficie (vetor de deteccao) deve ser considerado aceitdvel
em todas as posturas testadas.

Um paciente serd considerado adequado para o implante do Sistema S-1CD se pelo menos um
eletrodo do ECG de superficie (vetor de detec¢do) for aceitdvel para todas as posicdes testadas.

Observacao: £m circunstdncias especiais, 0 médico poderd optar por prossequir com

o implante do Sistema S-ICD mesmo que o processo de triagem falhe. Nesse caso, deve
ser dedicada atengéo especial ao processo de configuragdo do Sistema S-1CD, pois o risco
de detecgdo insatisfatdria e/ou choque inadequado é maior.
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Geral

0 Sistema S-1CD é projetado para facilitar o uso e simplificar o gerenciamento do paciente.

0 sistema de deteccdo de arritmia utiliza até duas zonas de frequéncia, e o dispositivo tem uma
(inica resposta automatica a uma taquiarritmia ventricular detectada - um choque bifdsico de
80 J ndo programadvel e de maxima energia. O dispositivo tem uma série de fungoes automaticas
destinadas a reduzir a quantidade de tempo necessdria para a implantagdo, programacao inicial
e acompanhamento do paciente.

Modos de Operacao

0 dispositivo tem trés modos de operacéo:
® Shelf (Armazenamento)
® Therapy On (Terapia Ligada)
® Therapy Off (Terapia Desligada)

Modo Shelf (Armazenamento)

0 modo Shelf é um estado de baixo consumo de energia destinado apenas

a0 armazenamento. Quando a comunicacao entre o dispositivo e o programador
é iniciada, ocorre uma recarga dos capacitores com energia total e o dispositivo
é preparado para a configuragao. Quando o dispositivo sair do modo Shelf, ele
nao podera ser reprogramado para esse modo.

Modo Therapy On (Terapia Ligada)

0 modo Therapy On é 0 modo de operacao principal do dispositivo. Ele permite
deteccdo automatica e resposta a taquiarritmias ventriculares. Todas as caracteristicas
do dispositivo estao ativas.

Observacao: O dispositivo deve ser programado para sair do modo Shelf antes de
ser programado para Therapy On.

Modo Therapy Off (Terapia Desligada)

0 modo Therapy Off desativa a administracdo de terapia automatica e ativa o controle manual de
administracao de choque. Os parametros programaveis podem ser visualizados e ajustados através
do programador. Além disso, o eletrograma subcutaneo (S-ECG) pode ser exibido ou impresso.

0 dispositivo entra automaticamente no modo Therapy Off quando € retirado do modo Shelf.

Observacao: A terapia manual e o choque de resgate estardo disponiveis somente
apds a conclusdo do processo de configuragdo inicial. Consulte o Manual do Usudrio
do Programador Q-TECH para obter detalhes.
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Configuracao de Deteccao e Selecao de Ganho

Durante o processo de Automatic Setup (Configuragdo automética), o dispositivo seleciona
automaticamente um vetor de deteccdo ideal com base em uma andlise da amplitude do
sinal cardiaco e da relagdo sinal-ruido. Essa andlise é executada nos trés vetores disponiveis:

® Primary (Primario): Deteccdo a partir do anel do eletrodo proximal
no eletrodo subcutdneo até a superficie ativa do dispositivo.

® Secondary (Secundario): Deteccdo a partir do anel do eletrodo distal
de deteccdo no eletrodo até a superficie ativa do dispositivo.

¢ Alternate (Alternativo): Deteccdo a partir do anel do eletrodo distal
de deteccdo até o anel do eletrodo proximal de detec¢do no eletrodo.

0 vetor de deteccao também pode ser selecionado manualmente. 0 Manual do
Usudrio do Programador Q-TECH fornece instrugdes sobre a selecdo do vetor de deteccao.

0 dispositivo seleciona automaticamente um ajuste de ganho apropriado durante o processo de
Automatic Setup (Configuracdo Automatica). 0 ganho também pode ser selecionado manualmente,
conforme detalhado no Manual do Usudrio do Programador Q-TECH. Ha dois ajustes de ganho:

® 1x Gain (1x ganho) (+ 4 mV): Selecionada quando a amplitude do sinal
é recortada no ajuste 2x ganho.

® 2x Gain (2x ganho) (+ 2 mV): Selecionada quando a amplitude do sinal nao
é recortada nesse ajuste.

Deteccao e Deteccao de Taquiarritmia

0 dispositivo foi projetado para evitar administracao de terapia inapropriada como resultado de deteccdo
de ruido ou contagem milltipla dos ciclos cardiacos individuais. Isso é obtido por meio de uma andlise
automatica dos sinais detectados, que inclui as fases de deteccdo de eventos, de certificagdo e de decisao.

Fase de Detec¢do

Durante a Fase de Deteccdo, o dispositivo usa um limiar de detecco para identificar os eventos
detectados. O limiar de deteccdo é ajustado automaticamente e de forma continua usando as
amplitudes de eventos elétricos recentemente detectados. Além disso, os parametros de deteccdo
sao modificados para aumentar a sensibilidade quando sdo detectadas frequéncias rapidas.

0s eventos detectados durante a fase de deteccao sao passados para a Fase de Certificagdo.

Fase de Certifica¢io

A Fase de Certificagdo examina as deteccdes e as classificam como eventos cardiacos certificados ou
como eventos suspeitos. Os eventos certificados sdo usados para garantir que uma frequéncia cardiaca
precisa seja passada para a Fase de Decisao. Um evento suspeito pode ser aquele em que o padrao

n
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e/ou a temporizagao indicam que o sinal é provocado por ruido, como um artefato muscular ou

algum outro sinal estranho. Eventos também sao marcados como suspeitos se eles parecem derivar
de deteccdes duplas ou triplas de eventos cardiacos individuais. O dispositivo foi projetado para
identificar e corrigir vrias deteccdes de complexos QRS largos e/ou deteccdes errneas de uma onda T.

Fase de Decisdo

A Fase de Decisdo examina todos os eventos certificados e calcula uma média continua de quatro
intervalos R a R (média 4 RR). A média 4 RR é usada em toda a andlise como um indicador da
frequéncia cardiaca.

Zonas de Terapia

0 dispositivo permite a seleco de limiares de frequéncia que definem uma Shock Zone (Zona

de Choque) e uma Conditional Shock Zone (Zona de Choque Condicional) opcional. Na Shock Zone,
a frequéncia é o Unico critério utilizado para determinar se um ritmo sera tratado com um choque.
A Conditional Shock Zone tem discriminadores adicionais usados para determinar se um choque
deve ser usado para tratar uma arritmia.

A Shock Zone pode ser programada entre 170 e 250 bpm em incrementos de 10 bpm. A Conditional
Shock Zone deve ser menor do que a Shock Zone, com um intervalo de
170 - 240 bpm em incrementos de 10 bpm.

Observacao: Para garantir a detecio adequada de FV, programe a Shock Zone
ou a Conditional Shock Zone para 200 bpm ou menos.

Observacao: Os dados de testes clinicos do Sistema S-ICD demonstraram uma redugdo
significativa na terapia inadequada com a ativagdo da Conditional Shock Zone antes da
alta hospitalar.

0 uso da Shock Zone e da Conditional Shock Zone é mostrado graficamente abaixo (Figura 5):

Shock Zone (Zona'de choque)
BPM (Somente frequencia)

i 170 180 190 @ 210 (2%9 230 240 250 .

Conditional Shock Zone
(Zona de choque condicional)
(Discriminacao ativa)

Figura 5: Diagrama de Deteccéo da Frequéncia da Shock Zone (Zona de Choque)

0 dispositivo declara uma Taquicardia quando a média 4 RR entra em uma das zonas de terapia.
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Uma vez que uma Taquicardia é declarada, para que o dispositivo considere o episddio como
concluido, a média 4 RR deve tornar-se mais longa (em ms) do que a zona de menor frequéncia,
mais 40 ms para 24 ciclos. Na Shock Zone, as arritmias tratdveis sao determinadas apenas pela
frequéncia.

Analise na Conditional Shock Zone (Zona de Choque Condicional)

Em contrapartida, a frequéncia e a morfologia sao analisadas na Conditional Shock Zone.

A Conditional Shock Zone foi projetada para possibilitar a discriminagdo entre eventos trataveis
e outros eventos de alta frequéncia, como a fibrilagdo atrial, a taquicardia sinusal e outras
taquicardias supraventriculares.

Um modelo de ritmo sinusal normal (modelo NSR) é formado durante a inicializagdo do dispositivo.
Esse modelo NSR é usado durante a analise da Conditional Shock Zone para identificar arritmias
tratdveis. Além da comparacdo da morfologia com o modelo NSR, outra andlise morfoldgica € usada
para identificar ritmos polimdrficos. A morfologia e a largura do QRS sdo utilizadas para identificar
as arritmias monomérficas, como a taquicardia ventricular. Se a Conditional Shock Zone for ativada,
a arritmia sera considerada tratavel de acordo com a érvore de decisdo mostrada abaixo (Figura 6).

Fase de Certificacao

/

/" Compare o Evento
<:eniﬁcado Atual com

_ oModelo NSR

Correspondéncia
Baixa

Correspondéncia
Boa

/" Compare o Evento
Certificado Atual com
o Evento Certificado
Anterior

Compare a Largura
do QRS com o Limiar

Correspondéncia Boa Correspondéncia Baixa Estreita Larga
Etiqueta“S”: Etiqueta“T": Etiqueta“s”: Etiqueta“T":
Evento Detectado Normal Detecgao de Taquicardia Evento Detectado Normal Evento Tratavel com
Evento Nao Tratavel Evento Tratavel Evento Nao Tratavel QRS Largo

Figura 6: Arvore de decisdo para determinar arritmias tratdveis na Conditional Shock Zone
(Zona de Choque Condicional)

Para alguns pacientes, um modelo NSR poderé néo ser formado durante a inicializagao do dispositivo
devido a variabilidade do sinal cardiaco em frequéncias cardiacas em repouso. Para esses pacientes,
o dispositivo utiliza a morfologia de batimento a batimento e a andlise da largura do QRS para

a discriminacao da arritmia.

Confirmacao de Carga

0 dispositivo deve carregar os capacitores internos antes da administragdo do choque. A confirmagao
da presenca constante de uma taquiarritmia requer o monitoramento de uma janela deslizante de
24 intervalos mais recentes definidos por eventos certificados. Para isso, a confirmagao de carga

13
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utiliza uma estratégia X (intervalo tratdvel) de Y (intervalos totais na janela). Se 18 dos 24 intervalos
mais recentes forem tratdveis, o dispositivo comecard a analisar a persisténcia do ritmo. A andlise da
persisténcia requer que a condicao X de Y seja mantida ou superada por pelo menos dois intervalos
consecutivos, no entanto, esse valor pode aumentar como resultado da Smart Charge (Carga inteligente),
conforme explicado abaixo.

0 carregamento do capacitor é iniciado quando as trés condicdes a sequir sao atendidas:
1. Ocritério X de Y for atendido
2. Orequisito de persisténcia for atendido
3. Osdois Ultimos intervalos certificados estiverem na zona tratdvel.

Administracao de Terapia

A andlise do ritmo continua durante todo o processo de carregamento do capacitor. A administragdo
da terapia serd anulada se o intervalo da média 4 RR tornar-se mais longo (em m) do que a

zona de frequéncia mais baixa, mais 40 m para 24 intervalos. Quando isso ocorre, um episddio

nao tratado € declarado e uma extensao da Smart Charge (Carga Inteligente) é incrementada,
conforme explicado abaixo.

0 carregamento do capacitor continua até ele atingir a tensao alvo, na qual a reconfirmacéo do
tempo € realizada. A reconfirmacdo é usada para assegurar que o ritmo tratavel nao terminou
espontaneamente durante o ciclo de carregamento. A reconfirmacdo requer que os Ultimos trés
intervalos consecutivos detectados (independentemente de os intervalos serem certificados ou
suspeitos) sejam mais rapidos do que a zona de terapia mais baixa. Se forem detectados eventos
nao tratdveis durante ou apds a sequéncia de carregamento, a reconfirmacao sera automaticamente
estendida, um intervalo de cada vez, até um maximo de 24 intervalos.

A reconfirmagao serd sempre realizada e a administracao do choque ndo sera confirmada até
a reconfirmagdo ser concluida. Quando os critérios de reconfirmacao forem atendidos, o choque
serd administrado.

Smart Charge (Carga Inteligente)

Smart Charge é um recurso que automaticamente aumenta o requisito de persisténcia em trés
intervalos toda vez que um episddio nao tratado é declarado, até um maximo de cinco extensoes.
Assim, depois de um episédio ndo tratado, o requisito para iniciar o carregamento do capacitador
torna-se mais rigoroso. O valor de extensao da Smart Charge pode ser reajustado para o valor
nominal (zero extensao) usando o programador. O recurso Smart Charge nao pode ser desativado,
embora ele ndo seja usado para o sequndo choque nem para os posteriores que ocorrem durante
um determinado episddio.
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Redeteccao

Um periodo de blanking é ativado apds a administracao de um choque de alta tensdo.

Apés a administracao do primeiro choque, até quatro choques adicionais serdo administrados
se 0 episddio ndo terminar. A andlise do ritmo para administrar os choques 2-5 geralmente
segue os passos de deteccao descritos acima, com as sequintes excegoes:

1. Apds a primeira administracao de choque, o critério X/Y é modificado para exigir
14 intervalos trataveis nos altimos 24 (14/24), ao invés de 18.

2. Ofator de persisténcia é sempre ajustado para dois intervalos (ou seja, ndo é modificado
pelo recurso Smart Charge).

Polaridade e Forma de Onda de Choque

A forma de onda de choque é bifésica, com uma inclinacao fixa de 50%. O choque é administrado
de forma sincrona, a menos que um periodo de 1.000 ms expire sem que um evento seja detectado
durante a sincronizacao, momento em que o choque é administrado de maneira assincrona.

0 dispositivo foi projetado para selecionar automaticamente a polaridade adequada para a terapia.
Ambos os choques de polaridade padrdo e invertida estao disponiveis. Se o choque nao consequir
converter a arritmia e forem necessarios choques subsequentes, a polaridade serd automaticamente
invertida em cada choque sucessivo. A polaridade do choque de sucesso é entao retida como

a polaridade inicial para episodios futuros. A polaridade também pode ser selecionada durante o
processo de Induction (Indugdo) e Manual Shock (Choque Manual) para facilitar os testes baseados
no dispositivo.

Terapia de Estimulacao para Bradicardia Pés-choque

0 dispositivo fornece terapia de estimulacao de bradicardia sob demanda pds-choque.

Quando ativada por meio do programador, a estimulagao de bradicardia ocorre a uma frequéncia
nao programével de 50 bpm por até 30 segundos. A saida de estimulacdo € fixada em 200 mA,

e utiliza uma forma de onda bifasica de 15 ms.

A estimulacdo serd inibida se a frequéncia intrinseca for superior a 50 bpm. Além disso,
a estimulagdo pds-choque serd encerrada se uma taquiarritmia for detectada ou um ima
for colocado sobre o dispositivo durante o periodo de estimulacao pés-choque.

Administracao de Choque de Resgate e Manual

Sob 0 comando do programador, o dispositivo pode administrar choques de resgate e manuais.
Choques manuais sao programaveis a partir de administracao de energia de 10 a 80 J em incrementos
de 5 J. 0s choques de resgate sao nao programéveis, administrando uma saida méxima de 80 J.

Observagéo: 0 Rescue Shock (Choque de Resgate) ndo serd inibido com a aplicagdio de imd.
Consulte a segdo Imd do Sistema S-ICD modelo 4520 para obter informagdes completas.
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Recursos Adicionais do Sistema S-1CD
Esta secao apresenta descrigbes de vdrios recursos adicionais disponiveis no Sistema S-1CD.

Recarga dos Capacitores Automdtica

0 dispositivo executa automaticamente uma recarga dos capacitores de energia total (80 J)
quando retirado do modo Shelf (Armazenamento) e a cada quatro meses até o dispositivo atingir
o End of Life (FOL, Fim da Vida Util). A produgio de energia e o intervalo de tempo de recarga
nao sao programaveis. 0 intervalo de Recarga dos Capacitores Automatica é reajustado apds

a administracao ou anulagdo de qualquer carga do capacitor de 80 J.

Sistema de Aviso Interno - Controle de Bipe

0 dispositivo tem um sistema de aviso interno (beeper) que emite um sinal sonoro para avisar ao
paciente sobre certas condi¢des do dispositivo que exigem uma consulta imediata com o médico.
Essas condicbes incluem:

® |ndicadores de Elective Replacement (ERI, Troca Eletiva)
e End of Life (EOL, Fim da Vida Util)

® Impedancia do eletrodo fora da faixa

® Tempo de carga prolongado

® Falha na Verificacao da Integridade do Dispositivo
® Esgotamento irregular da bateria

Esse sistema de aviso interno é automaticamente ativado no momento do implante. Uma vez
acionado, o bipe soa por 16 sequndos a cada nove horas até a condicdo do acionamento ser
resolvida. Se a condicao do acionamento ocorrer novamente, os sons alertardo o paciente mais
uma vez sobre a necessidade de consultar o médico. O bipe poderd ser desativado por meio do
programador quando a ERI for atingida.

Observacao: 0 bipe pode ser ativado para fins de demonstragdo através da aplicagdo
de um imd sobre o dispositivo para obter os sinais sonoros. 0 paciente deve ser
orientado a entrar imediatamente em contato com seu médico sempre que ouvir bipes.

Indugdo de Arritmia

0 dispositivo facilita o teste proporcionando a capacidade de induzir uma taquiarritmia ventricular.
Por meio do programador, o sistema implantado pode oferecer uma saida de 200 mA com uma
frequéncia de 50 Hz. A duracdo maxima de estimulacéo é de 10 segundos.

Observacdo: A indugdo requer a programacdo do dispositivo para Therapy On (Terapia Ligada).
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Diagndstico do Sistema
0 Sistema S-1CD efetua automaticamente um teste de diagndstico em intervalos agendados.

Impeddncia do Eletrodo

Aimpedancia do eletrodo é medida toda vez que um choque é administrado. Além disso, um teste
de integridade do eletrodo é realizado uma vez por semana. Os valores de impedancia do choque
sao armazenados e exibidos nos dados do episédio e no relatério de resumo.

Observacao: Se o dispositivo for retirado do modo Shelf (Armazenamento), mas ndo
for implantado, o sistema de aviso interno serd ativado devido as medicoes automdticas
semanais de impeddncia. A emissdo de bipe pelo dispositivo devido a esse mecanismo

é um comportamento normal.

Verificagdo de Integridade do Dispositivo

AVerificacao de Integridade do Dispositivo é executada automaticamente todos os dias pelo sistema
implantado, e também toda vez que o programador se conecta a um dispositivo implantado. Esse teste
verifica a existéncia de quaisquer condigdes incomuns no dispositivo e, se elas forem detectadas, o sistema
fornecera uma notificagdo por meio do sistema de aviso interno do dispositivo ou na tela do programador.

Sistema de Monitoramento de Desempenho da Bateria

0 dispositivo monitora automaticamente o estado da bateria para fornecer aviso de esgotamento iminente
da bateria. Dois indicadores sdo fornecidos por meio de mensagens no programador, cada um ativado pela
queda de tensao da bateria. O ERI e 0 EOL também sao avisados pela ativagao do bipe do dispositivo.

® Elective Replacement Indicator (ERI, Indicador de Troca Eletiva): Quando
0 ERI é detectado, o dispositivo administra terapia por pelo menos trés meses, se
nao ocorrerem mais de seis cargas/choques de energia maxima. Deve-se agendar
com o paciente a substituicdo imediata do dispositivo.

* End of Life (EOL, Fim da Vida Util): Quando o indicador de FOL for detectado,
o dispositivo devera ser substituido imediatamente. A terapia pode ndo estar
disponivel quando EOL é declarado.
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Armazenando e Analisando Dados

0 dispositivo armazena S-ECGs para até 25 episédios de taquicardia tratados e 20 nao tratados.

0 ndmero de episddios tratados, episédios nao tratados e os choques de terapia administrados
desde o Ultimo procedimento de acompanhamento e implante inicial sdo gravados e armazenados.
Através da comunicagdo sem fio com o programador, os dados armazenados sao recuperados para
impressao de relatdrios e analise.

Observacao: Os dados do episddio associados aos choques de resgate, choques
manuais, testes de indugdo ou episddios que ocorrem durante a comunicagdo com
0 programador ndo sGo armazenados.

Observacao: Os episddios de TSV com frequéncias cardiacas inferiores e dentro
da Conditional Shock zone (Zona de Choque Condicional) ndo sGo armazenados.

Episddios Tratados
Até 128 sequndos de dados do S-ECG sao armazenados para cada episddio tratado:

® Primeiro Choque: 44 sequndos antes da carga do capacitador, até 24 sequndos
antes da administracdo do choque e até 12 sequndos do S-ECG de pds-choque.

® Choques Subsequentes: Um minimo de 6 sequndos de pré-choque e até
6 sequndos do S-ECG de pés-choque.

Episodios Ndo Tratados

Para episédios ndo tratados, 44 sequndos de pré-episédio e até 84 sequndos de S-ECG do episédio
sao armazenados. Um retorno ao ritmo sinusal normal durante um episédio ndo tratado pausa
0 armazenamento do S-ECG.

S$-ECG Capturado

0 S-ECG pode ser capturado em tempo real em faixas de ritmo quando o dispositivo estd ativamente
conectado por meio de telemetria sem fio ao programador. Até quinze gravagdes de 12 sequndos do
S-ECG podem ser armazenadas.
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Marcadores de Faixa de Ritmo do S-ECG

0 sistema fornece anotagdes de S-ECG (Tabela 1) para identificar eventos especificos durante um
episddio gravado. As anotades de exemplo sdo mostradas na tela do programador (Figura 7) e no
relatdrio impresso (Figura 8).

Tabela 1: Marcadores de S-ECG nas Telas de Exibigdo do Programador e Relatérios Impressos

Descricao Marcador
(arregando* C
Batimento Detectado S
Batimento com Ruido N
Batimento Estimulado p
Deteccdo de Taquicardia T
Descartar Batimento

Choque 1
Voltar ao NSR* *

* Marcadores presentes no relatdrio impresso, mas ndo na tela de exibi¢do
do programador

Figura 7: Marcadores do visor do programador
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Figura 8: Marcadores do Relatdrio Impresso

Dados do Paciente

0 dispositivo pode armazenar os sequintes dados do paciente, que podem ser recuperados
e atualizados através do programador:

® Nome do paciente
® Nome e informagdes de contato do médico

® Informacdes de identificacdo do dispositivo e do eletrodo (modelo e nimeros
de série), e a data do implante

® Patient Notes (Observagoes sobre o Paciente) (exibidas quando o dispositivo
¢ conectado)

ima do Sistema S-1CD Modelo 4520

0 ima da Cameron Health (0 “im") é um acessério ndo esterilizado utilizado para inibir

a administracao da terapia pelo dispositivo. Aplique 0 imé contra a pele diretamente sobre

o dispositivo SQ-RX implantado por um periodo minimo de 1 (um) segundo para suspender

a deteccdo de arritmia (Figura 9). A remogdo do ima vai retornar o dispositivo a operacao normal.
Se 0 ima for aplicado durante um episddio, esse ndo serd armazenado na memdria do dispositivo.

Outros comportamentos de aplicagdo de ima:

®  Inibir a administracao de terapia
de choque

®  Finalizar a terapia de estimulado
pés-choque

®  Proibir o teste de inducdo de arritmia

® Ativar o bipe do dispositivo a cada

complexo QRS detectado por 60 sequndos Figura 9: /imd Modelo 4520
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Observagao: Um Rescue Schock (Choque de Resgate) comandado pelo programador
pode substituir o uso do imd contanto que ele tenha sido colocado antes do inicio

do comando de programagdo. Se o imd tiver sido aplicado apds o comando inicial,

0 Rescue Shock serd encerrado.

Observacao: A aplicacdo do imd ndo afeta a comunicagdo sem fio entre o dispositivo
e 0 programador.

Implantando o Sistema S-1CD
Esta secdo fornece as informagdes necessdrias para implantar e testar o Sistema S-1CD, incluindo:
® Implante do Gerador de Pulsos SQ-RX (o “dispositivo”)

® |mplante do Eletrodo Subcutaneo Q-TRAK (o “eletrodo”) usando a Ferramenta
de Insercéo de Eletrodo (a“EIT”) Subcuténeo Q-GUIDE

® (onfiguragdo e teste do dispositivo usando o Programador Q-TECH (0 “programador”).
(onsulte o Manual do Usudrio do Programador Q-TECH para obter mais informagdes.

0 Sistema S-1CD foi projetado para ser posicionado com a utilizagdo de marcos anatémicos.

No entanto, é recomendado fazer uma radiografia de térax pré-implante e analisa-la, para
confirmar se a anatomia do paciente ndo é notavelmente atipica (por exemplo, se hé presenca de
dextrocardia). Além disso, ndo é recomendado se desviar das instrucdes do implante para acomodar
o tamanho do corpo fisico ou a constituicdo fisica do paciente, a menos que uma radiografia de
torax pré-implante tenha
sido analisada.

0 dispositivo e

o eletrodo sao
normalmente
implantados
subcutaneamente na
regido toracica esquerda
(Figura 10). AEIT é
usada para criar tdneis
subcuténeos nos quais
o eletrodo € inserido.

Figura 10: (olocagdo do
Sistema S-ICD
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Criando a Bolsa do Dispositivo

0 dispositivo é implantado na regido tordcica lateral esquerda. Para criar a bolsa do dispositivo,
faca uma incisdo de modo que o dispositivo possa ser colocado a esquerda do 5° ou 6° espaco
intercostal e perto da linha axilar média (Figura 71). Isso pode ser feito através de uma incisdo
a0 longo do vinco inframamério.

Figura 11: Criando a bolsa do dispositivo

Implantando o Eletrodo Subcutdneo Q-TRAK

0 procedimento descrito abaixo é um dos vrios procedimentos cirtrgicos que podem ser utilizados
para implantar e posicionar o eletrodo de forma adequada. Independentemente da abordagem
cirtrgica, a mola de desfibrilagdo deve ser posicionada paralela ao esterno, cerca de 2 cm a partir
da linha média do esterno (Figura 10).

1. Faga uma pequena incisao horizontal de 2 cm no processo xifoide (incisao xifoide).

Observacao: Se desejar, para facilitar a fixagdo da manga de sutura na fdscia apds
a colocagdo do eletrodo, duas suturas para a fdscia poderdo ser feitas através da
incisdo xifoide antes de continuar.

2. Insiraa ponta distal da EIT na incisdo xifoide e tunelize lateralmente até que a ponta distal
saia na bolsa do dispositivo.

Observacao: A EIT é maledvel e pode ser curvada para coincidir com o perfil
anatdmico do paciente.
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Figura 12: (onectando a extremidade distal do eletrodo a EIT

Com o material de sutura convencional, amarre o orificio de fixacao do eletrodo
a Ferramenta de Insercdo de Eletrodo (EIT) criando uma ala de 15-16 cm de
comprimento (Figura 12).

Com o eletrodo anexado, puxe cuidadosamente a EIT de volta através do tinel para
aincisdo xifoide até o eletrodo proximal de deteccdo emergir.

Cologue uma manga de sutura sobre o corpo do eletrodo 1 cm abaixo do eletrodo proximal
de deteccdo. Usando os sulcos pré-formados, ligue a manga de sutura ao corpo do eletrodo
usando seda 2-0 ou um material de sutura ndo absorvente semelhante, tomando cuidado
para ndo cobrir o eletrodo proximal de deteccdo. Verifique a manga de sutura apds a fixacdo
para garantir a estabilidade pegando-a com os dedos e tentando mover o eletrodo em
qualquer direcao.

Observagao: Ndo prenda a manga de sutura e o eletrodo a fdscia até a colocagio
do eletrodo ser concluida

Faca uma sequnda inciso de aproximadamente 14 cm acima da incisdo xifoide (incisao
superior). Se for o caso, cologue o eletrodo exposto sobre a pele para fazer essa medigdo.
A distancia entre as incisdes xifoide e superior deve acomodar a parte do eletrodo a partir
do eletrodo distal de deteccdo até o eletrodo proximal de deteccdo.
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7.

10.
n.

12.

Insira a ponta distal da EIT na incisao xifoide e tunelize subcutaneamente em direcdo
aincisdo superior (Figura 13).

Figura 13: Tunelizando até a Incisdo Superior

Quando a ponta distal da EIT emergir da incisdo superior, desconecte e retenha a al¢a
de sutura da ponta distal da EIT. Prenda as pontas da sutura com uma pinga cirdrgica.
Remova a EIT.

Usando a sutura presa na incisao superior, puxe cuidadosamente a sutura e o eletrodo
através do tinel até o orificio de fixacao do eletrodo emergir. 0 eletrodo deve ficar
paralelo a linha média do esterno.

Corte e descarte o material de sutura.

Na incisdo xifoide, prenda a manga de sutura com o eletrodo a fascia usando seda
2-0 ou um material de sutura ndo absorvente semelhante.

Observacao: Verifique se a sutura estd presa firmemente a fdscia puxando-a
suavemente antes de amarrd-la @ manga de sutura e ao eletrodo.

Na incisao superior, prenda o orificio de fixacdo a féscia usando seda 2-0 ou um material
de sutura nao absorvente semelhante (Figura 14).

Figura 14: fixando a ponta distal do eletrodo
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Observacao: Verifique se a sutura estd presa firmemente a fdscia puxando-a
suavemente antes de amarrd-la no orificio de fixagdo do eletrodo.

13.  Puxe suavemente o eletrodo na incisdo superior para garantir que o orificio de fixacdo
esteja preso na fascia.

14. Para descartar a EIT, coloque o produto usado na embalagem original e descarte-a em um
recipiente para materiais de risco bioldgico.

Conectando o Eletrodo ao Dispositivo

Observacao: Evite que sangue ou outros fluidos corporais entrem na porta do
conector no bloco de conectores do dispositivo. Se sangue ou outros fluidos corporais
inadvertidamente entrarem na porta do conector, lave-a com dgua estéril.

Observacao: Ndo implante o dispositivo se o plugue selante do parafuso de fixagdo
parecer estar danificado.

1. Segure o eletrodo proximo ao pino do conector do eletrodo e insira-o diretamente na
porta do conector. Flexione ou curve o eletrodo o minimo possivel durante a insercao.

2. Verifique se o pino do eletrodo ultrapassou o anel do conector mais interno no bloco de
conectores (Figura 15). Quando visto do topo do bloco de conectores, o pino distal devera
ter ultrapassado o anel do conector, pelo menos meio caminho, até o fim da cavidade do
eletrodo.

Colocacao correta do pino Colocacao incorreta do pino

Figura 15: Posi¢do do pino do eletrodo
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Use a chave de torque para apertar o parafuso
de fixacdo no sentido hordrio (Figura 16).

A chave de torque foi projetada para aplicar

a forca apropriada no parafuso de fixacao.
Aperte o parafuso de fixacdo até a chave
catraca dlicar.

Observacao: Ao conectar

0 eletrodo ao dispositivo, use
somente as ferramentas fornecidas
na bandeja do dispositivo. Se as
ferramentas fornecidas ndo forem
usadas, o parafuso de fixagio
poderd ser danificado. Retenha

as ferramentas até finalizar todos
0s procedimentos de teste e até

o dispositivo ser implantado.

Puxe suavemente o corpo do eletrodo
para verificar se ele estd bem fixado.

Insira o dispositivo na bolsa subcutanea,
com o excesso de eletrodo colocado por
baixo do dispositivo.

Fixe o dispositivo na fascia para evitar uma
possivel migracdo usando seda 0 convencional
ou um material de sutura ndo absorvente
semelhante. Um orificio de sutura é fornecido
no bloco de conectores para esse fim

(Figura 17).

Consulte 0 Manual do Usudrio do Programador
Q-TECH para obter instrugdes de configuracdo
e/ou teste de inducdo.

Observagao: A configuragdo inicial

é recomendada no implante.

Apés a configuracdo do dispositivo, feche
todas as incisdes usando o protocolo de
sutura padrao (Figura 18).

Figura 16: Usando a chave
de torque para apertar um
parafuso de fixagGo

Figura 17: Dispositivo de
fixagdo usando o orificio de
sutura do bloco de conectores

—

)

A

Figura 18: (olocagdo do
sistema apds o fechamento
de todas as incisoes
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Configurando o Gerador de Pulsos SQ-RX

Um breve processo de configuraco deve ser concluido para que o dispositivo possa administrar

a terapia manual ou automética. Esse processo pode ser executado automaticamente ou
manualmente durante o procedimento de implante, embora seja recomendada a Automatic Set-up
(Configuracdo Automatica). Durante a configuracao, o sistema automaticamente:

® (onfirma a entrada do modelo e os nimeros de série do eletrodo subcutaneo
® Mede aimpedancia do eletrodo de choque

® (timiza a configuragdo do eletrodo de deteccao

® (Otimiza a selecao de ganho

® (Obtém um modelo NSR de referéncia

As instruges para concluir esse processo estdo disponiveis no Manual do Usudrio do Programador
Q-TECH.

Teste de Desfibrilacao

Uma vez que o dispositivo esteja implantado e a Terapia automatica tenha sido programada
para Ligado, o teste de desfibrilacao podera ser conduzido. Uma margem de sequranca de
15 J é recomendada para o teste de desfibrilacdo.

Observacao: O teste de desfibrilagdo é recomendado no implante para confirmar
a capacidade do Sistema S-ICD de detectar e converter a FV.

Se ndo for possivel demonstrar a deteccao apropriada ou a conversao FV, considere mudar a
configuracdo de deteccdo selecionada ou recoloque o eletrodo ou o dispositivo e, em sequida, teste
novamente. 0 teste de conversao de FV pode ser conduzido em qualquer polaridade. Consulte o
Manual do Usurio do Programador Q-TECH para obter instrucdes de configuracdo e teste de induggo.

Procedimentos de Acompanhamento Pés-implante

Durante um procedimento de acompanhamento, é recomendado que o local do eletrodo seja
periodicamente verificado por palpacéo e/ou raios-X. Quando a comunicagdo do dispositivo com
o programador for estabelecida, o programador automaticamente notificara o médico sobre
quaisquer condicdes incomuns. Consulte o Manual do Usudrio do Programador Q-TECH para obter
mais informacoes.

0 gerenciamento e 0 acompanhamento de pacientes ficam a critério de seus médicos, mas sdo
recomendados pelo menos a cada trés meses para monitorar a condi¢ao do paciente e avaliar
o funcionamento do dispositivo.
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Explantando o Sistema S-1CD
Se um explante do dispositivo for necessario, observe as sequintes diretrizes:

1.

Use o programador para garantir que o dispositivo esteja programado para Therapy Off
(Terapia Desligada).

Use uma chave de torque bidirecional no. 2 estéril para desconectar o eletrodo do
dispositivo. Se uma chave de torque direcional ndo estiver disponivel ou nao puder
afrouxar o parafuso, use uma chave fixa no. 2 estéril para afrouxar o parafuso de fixagdo.
Nao gire o parafuso de fixacao forcando o ponto de parada. Quando o parafuso de fixacao
estiver solto, o eletrodo poderd ser removido.

Devolva o dispositivo explantado a Cameron Health, Inc. junto com um Formuldrio de
Relatério do Explante/Complicacao preenchido. Entre em contato com o seu representante
local da Cameron Health ou com o Departamento de Atendimento ao Cliente para obter
instrucdes e devolver a embalagem.

Conformidade 1999/5/EC (Diretiva R&TTE)

0 Sistema S-1CD contém equipamento de radio na faixa de frequéncias de 402 MHz a 405 MHz para
implantes médicos ativos de energia ultra baixa. A Cameron Health declara que esse transmissor
estd em conformidade com os requisitos fundamentais e outras disposicdes relevantes da Diretiva
1999/5/EC. Para obter o texto da Declaracao de Conformidade na integra, entre em contato com a
Cameron Health/Boston Scientific usando as informacdes fornecidas na contracapa deste manual.

Longevidade do Dispositivo

Quando fabricado, o dispositivo tem capacidade para mais de 100 choques de energia total.
A longevidade média projetada, que representa a energia utilizada durante a fabricacao
€ 0 armazenamento, supde as sequintes condicdes:
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® 2 choques de energia maxima no implante e 6 choques de energia maxima no
periodo final de 3 meses entre ERI e EOL

® |mplantagdo do dispositivo no ltimo més de sua vida til, conforme marcado na etiqueta
Tabela 2: Longevidade do dispositivo

Cargas de Energia Completa Anuais  Longevidade Média Projetada

_3(UsoNormall) | stams
4900
5 4,7 anos

10 nimero médio de cargas de energia completa anuais observado durante o estudo
clinico do Sistema S-1CD foi de 3,3.
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(argas de energia completa resultam da recarga dos capacitores, episédios nao sustentados

e choques administrados. 0 aumento do nimero de cargas de energia completa encurta a
longevidade da bateria. Cada carga de energia completa adicional reduz a longevidade em
aproximadamente 21 dias (0,06 ano). 0 esgotamento da bateria eventualmente fara com que

o Gerador de Pulsos SQ-RX pare de funcionar.

Especificacoes

Especificacoes fornecidas a 37 °C + 3 °C, supondo uma carga de 75 ohm (+ 1%), a menos que

indicado o contrario.

Tabela 3: Caracteristicas Fisicas

Componente

Especificacao

Dimensoes: Altura x Largura x
Profundidade

78,2 mm x 65,5 mm x 15,7 mm

Peso 145¢
Volume 69,9
ERI a EOL 3 meses de terapia se ndo ocorrerem mais de 6 cargas/

choques de energia maxima

ID Radiopaco no Bloco de
Conectores do Dispositivo

Faixa de Temperatura de
Transporte e Armazenamento

Portas de Desfibrilagao/
Estimulacdo/Deteccao

Material da Carcaca do
Gerador de Pulsos

Titanio Hermeticamente Lacrado, Revestido com
Nitreto de Titdnio

Bloco de Conectores

Bateria

Diéxido de Manganés e Litio
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Tabela 4: Pardmetros Programdveis

. .. Nominal
Parametro Valores Programaveis
(como fornecido)
Shock Zone .
(Zona de Choque) 170 bpm — 250 bpm (em incrementos de 10 bpm) 220 bpm
Conditional Shock 0ff (Desligada), 170 bpm — 240 bpm
Zone (Zona de (Se On (Ligada), pelo menos 10 bpm a menos 200 bpm

Choque Condicional)

que na Shock Zone (Zona de Choque))

Terapia do
Sistema S-ICD

0ff (Desligada), Manual, Auto Therapy
(Terapia Automética)

Estimulacao
Pés-choque

Primary (Primério): Anel do eletrodo proximal
ao dispositivo
Configuracao Secondary (Secundério): Anel do eletrodo distal Primary
de Detecgao ao dispositivo (Primdrio)
Alternate (Alternativo):  Anel do eletrodo distal ao
anel do eletrodo proximal
Intervalo Detecgao X1 (x4mV) y
Maximo X2 (£2mV)
Manual Shock .
(Chogque Manual) 10 — 80 J (em incrementos de 5 J) 80J
Smart Charge . .
(Carga Inteligente) Redefine para nominal 0 extensao
Standard (Padrao): Mola fase 1 (+)
Polarity (Polaridade) Standard
Reverse (Reverso): Mola fase 1 (-) (Padrdo)
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Tabela 5: Pardmetros Néo Programdveis (Terapia de Choque)

Parametro —
TERAPIA DE CHOQUE

Energia Administrada 201

'nclina;;; de Choq;;(ob) """" L

Tipo d;l"';rma de Onda """" o

Nﬁmer;MéXimO d;é‘hoques por showes

Episodio

<10s/<155**

Tempo Limite Sinc. 1s
Atraso Sinc. Choque 60 ms
Periodo Blanking Pés-choque 1.600 ms

* (0 tempo de carga é uma parte do tempo total para terapia

**Sob condicoes tipicas

Tabela 6: Pardmetros Ndo Programdveis (Estimulagdo Pés-choque)

Parametro Valor
ESTIMULAGAO POS-CHOQUE

Frequéncia Soppm

Saidade Estimulacie | 2'(‘];)"mA »»»»»»

Largura de Pulso (cada fasei """"""""""""""""""" 76ms <<<<<<

Formadeonda | B}%é‘sico <<<<<<

Polaridade (primeirafase) | sonord (a1 (1)
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Modo

Duracgao

Periodo Refratario

Protecdo Contra Descontrole

Estimulacdo inibida

Tabela 7: Pardmetros ndo programdveis (Discriminagéo ritmo/deteccdo, indugdo de fibrilagdo,
eletrodo de choque, agendamento de recarga dos capacitores)

Parametro

Valor

DISCRIMINAGAO RITMO/DETECCAO

X/Y para Deteccéao Inicial

Periodo Refratario

Intervalos 18/24

Intervalos 14/24

Intervalos de taquicardia consecutivos 3 — 24

Rapido 160 ms, lento 200 ms

INDUGAO DE FIBRILAGAO
Frequéncia 50 Hz
o 200 mA e
Tempoulk;'i;nite Apés»uxt:ivagéo """" 105 -

AGENDAMENTO DE RECARGA DOS CAPACITORES

Intervalo de recarga dos
capacitores automatica

Aproximadamente 4 meses*

SISTEMA DE AVISO INTERNO

Alta Impedancia

> 400 Ohms

Tempo Limite Maximo de Carga

* A recarga pode ser adiada se o capacitor tiver sido carregado devido a arritmia sustentada/nao sustentada

nos tltimos 4 meses
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Tabela 8: Pardmetros de Dados de Episddios

Parametro Valor
Eplsodlos Tratados 25 armazenados
“ Eplsodlos Nao Trata&os S 20 armazenados
“ Duragao MaX|ma por Epl;odlo de S ECG - 128‘; """""""
“ Relatorio de S- ECG Capturado """""" - Ate 15(125 cada) R

Tabela 9: Resposta ao Imd

Modo do Sistema Resposta ao ima

Modo Shelf Sem Resposta
(Armazenamento) p

Therapy On A deteccao de arritmia e a resposta sao suspendidas. 0 bipe toca
(Terapia Ligada) por 60 sequndos para indicar que a deteccao esta ocorrendo.”
Therapy Off 0 bipe toca por 60 segundos para indicar que a detecco estd
(Terapia Desligada) ocorrendo.*

*0 bipe toca — o bipe tocard por 60 segundos para indicar que a deteccdo estd ocorrendo ou até o ima ser
removido, 0 que acontecer primeiro.

Tabela 10: Informagdes do Paciente Armazenadas

Informacoes do Paciente (Dados Armazenados)

Nome do Paciente

Nome do Médico

Observacoes do Paciente
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Tabela 11: Especificacdes do imd do Sistema S-1CD Modelo 4520

Componente Especificacao
Formato Circular

Didmetro Aproximado: 2,7 pol (7,0 cm)
Tamanho

Espessura: 0,5 pol (1,3 cm)
Conteudo Ligas ferrosas revestidas com epoxi

. 90 gauss minimo quando medida a uma distancia

Intensidade do Campo de 1,5 pol (3,8 cm) a partir da superficie do imé

Defini¢oes dos Simbolos da Etiqueta da Embalagem

Tabela 12: Simbolos na Embalagem: Gerador de Pulsos SQ-RX

Simbolo Especificacao

Esterilizado com Oxido

Simbolo Especificacao

Data de Fabricagao -

steriLgec]  de Etileno - 0 produto M Data em que o dispositivo foi
é esterilizado com 6xido de etileno fabricado
Numero da Pega - Nimero g Usar antes de - Usar antes

do componente

da data indicada

Embalagem do Produto -
Usada para embalar e proteger
0 produto para distribuicdo

Temperatura de

/ﬂr Armazenamento -
Produto armazenado com limite
de temperatura

Folheto - Material impresso
incluido na embalagem

e Tensao Perigosa —
(uidado — tensao perigosa

Numero de Série -
Ndmero de série do dispositivo

Radio - Radiacdo
eletromagnética ndo ionizante
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! Abrir Aqui - Simbolo mostrando DE Instrugées - Consulte as
) como abrir a embalagem Instrugdes de Uso antes de utilizar

Fragil: Manusear com

Nao Reutilizavel - Para ser R

Cuidado - Transportar
usado somente uma vez A

e armazenar com cuidado

REF Niimero de Referéncia - %y Manter Seco - Expedir
Namero do catdlogo e armazenar em local seco

""""" Desenho do Produto

@ Chave de Torque - Um item @ (PG) - Usado para a
ou acessrio suplementar identificacdo visual do produto

Tabela 13: Simbolos na Embalagem: mé

Simbolo Especificagcao Simbolo Especificacao

préximo ao ima

Desenho do Produto

(ima) - Usado para a identificacio LoT| Numerodelote-

Campo Magnético - Para Nao Estéril — Usado para
avisar sobre um campo magnético _— P
indicar que 0 ima ndo € estéril

(6digo do lote

visual do produto

Interacao com Marcapasso e Sistema S-1CD

A'interacdo entre o Sistema S-ICD e um marcapasso temporario ou permanente € possivel e pode
interferir na identificacdo das taquiarritmias de varias maneiras.

® Se o pulso de estimulagao for detectado, o Sistema S-1CD poderd ndo ajustar
a sensibilidade de forma adequada, deixar de detectar um episddio de
taquiarritmia e ou nao administrar a terapia.

® Afalha na deteccdo de um marcapasso, o deslocamento do eletrodo ou a
incapacidade de capturar pode resultar na deteccao de dois conjuntos de sinais
assincronos pelo Sistema S-ICD, fazendo com que a medicao da frequéncia seja mais
rapida, e podendo resultar na administracdo desnecesséria de terapia de choque.

® Atraso na condugao pode levar o dispositivo a sobredetectar o QRS evocado
eaondaT, resultando em terapia de choque desnecessaria.
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Marcapassos que utilizam verificacoes de impedancia, como sensores de MT e marcapassos
unipolares, sao contraindicados para uso com o Sistema S-1CD. Isso inclui marcapassos que se
revertem ou se reajustam para o modo de estimulacdo unipolar.

Antes da implantacdo, siga o procedimento da ferramenta de triagem de pacientes para garantir
que o sinal S-ECG estimulado do paciente passa pelos critérios.

0 procedimento de teste a sequir ajuda a determinar a interagdo entre o Sistema S-ICD e 0
marcapasso apds o implante:

Observacao: 0 equipamento de desfibrilagdo externo deve estar disponivel para
uso imediato durante o procedimento de implante, assim como durante o teste
e acompanhamento.

Observacao: Se estiver implantando um marcapasso com um Sistema S-ICD existente,
programe o Sistema S-ICD para Therapy Off (Terapia Desligada) durante a implantagdo
e teste inicial do marcapasso.

Durante o procedimento de teste, programe a saida do marcapasso para o méximo e a estimulacao
assincrona no modo de estimulagao para o qual o marcapasso serd programado de forma
permanente (por exemplo, DOO para a maioria dos modos de camara dupla e VOO para os modos
de camara unica).

1. Conclua o procedimento de configuracdo do Sistema S-1CD.

2. Observe 0 S-ECG para qualquer tipo de artefato de estimulagdo. Se qualquer artefato de
estimulagdo estiver presente e for maior em amplitude do que a onda R, o uso do Sistema
S-1CD ndo serd recomendado.

3. Induza a taquiarritmia e observe os marcadores S-ECG para determinar a deteccao
apropriada e a administracao da terapia.

4. Sedeteccdo inadequada for observada como resultado da deteccdo do artefato de
estimulacao pelo dispositivo, reduza a saida de estimulagao do marcapasso e teste
novamente.

Além disso, a operagao do marcapasso pode ser afetada pela administracdo de terapia do Sistema
S-1CD. Isso poderia alterar os ajustes programados do marcapasso ou danifica-lo. Nessa situacéo,

a maioria dos marcapassos realizard uma verificacdo de memdria para determinar se os pardmetros
para uma operacdo sequra foram afetados. Interrogacéo adicional determinard se os pardmetros
do marcapasso programados foram alterados. Consulte 0 manual do fabricante do marcapasso para
conhecer as consideragdes sobre a implantagdo e a explantacao.

36



GERADOR DE PULSOS SQ-RX - INFORMAGOES ADICIONAIS

Garantia Limitada

A Cameron Health, Inc. garante ao Comprador, que por um periodo de cinco (5) anos ou 60 (sessenta)
meses, com inicio na data de implantacdo do Gerador de pulsos SQ-RX (“o Produto”), se o Produto
nao funcionar de acordo com as especificagdes publicadas pela Cameron Health, Inc. devido a um
defeito de material ou mao de obra, a Cameron Health, Inc. ird, como tnico recurso do Comprador

e Unica responsabilidade da Cameron Health, Inc.:

1. Seocorrer apds o periodo de 3 (trés) anos, ou 36 meses, a contar da data da implantacdo,
a Cameron Health, Inc. fornecerd um Produto de substitui¢ao funcionalmente comparavel,
sem custo.

2. Seocorrer apds o periodo de 3 (trés) anos (a partir do 37° més) e até 5 (cinco) anos ou
60 meses a contar da data da implantacao, a Cameron Health, Inc. fornecera ao comprador
crédito para a substituicdo funcionalmente compardvel de um montante equivalente a 50%
do preco de compra original com reducdo proporcional ao periodo de dois anos. 0 valor do
crédito serd calculado em uma base mensal proporcional ao longo desse periodo 24 meses.

Em nenhuma hipdtese qualquer crédito de garantia emitido poderd exceder o pre¢o de compra
original do Produto ou o preco de compra do produto de substituicao.

0 Produto foi projetado para ser usado somente uma vez e nao deve ser reesterilizado. Qualquer
reesterilizacao anula a garantia.

Para se qualificar para essa garantia limitada, as sequintes condi¢des devem ser atendidas:

® Todas as reclamag6es devem ser enviadas ao seu representante da Cameron
Health, Inc. ou ao Departamento de Atendimento ao Cliente da Cameron Health,
Inc. para obter informagdes sobre como processar uma reclamagao nos termos
desta garantia limitada.

® (0 Produto deve ser implantado antes da data “USAR ANTES DE” junto com
o eletrodo da Cameron Health, Inc.

® 0 Produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da etiqueta e ndo
deve ser alterado, submetido ao uso indevido, abuso, acidente ou manuseio
inadequado.

® ( Produto deve ser devolvido a Cameron Health, Inc. no prazo de trinta (30) dias
ap6s o explante e deve ser propriedade da Cameron Health, Inc.

® ( Produto deve estar limpo e sem qualquer residuo corporal antes de ser
devolvido.

® () Produto de substituicao deve ser fabricado ou distribuido pela Cameron Health, Inc.

® Todos os materiais de registro devem ser preenchidos e devolvidos
a Cameron Health, Inc. no prazo de trinta (30) dias apds a implantacao
do Produto de substituicdo.
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GERADOR DE PULSOS SQ-RX - INFORMAGOES ADICIONAIS

OUTRAS LIMITACOES NO TERMO DESTA GARANTIA LIMITADA SAQ FORNECIDAS COM 0S DOCUMENTOS
DEVENDA E SAO CONSIDERADAS UMA PARTE INTEGRANTE DESSA GARANTIA LIMITADA, ASSIM COMO
0S AVISOS CONTIDOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO.

ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS,
DECLARACOES OU REPRESENTAGOES, E EXCETO SE ESTABELECIDO AQUI, TODAS AS GARANTIAS,
DECLARAGOES OU REPRESENTACOES, INCLUINDO AS DE QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA, SAO
INVALIDAS. A CAMERON HEALTH, INC. SE ISENTA DE TODAS AS GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO,
MAS NAO SE LIMITANDO, A GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO, ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM OU NAO VIOLAGAO. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A CAMERON HEALTH, INC.
SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER PERDA OU DANO, DIRETO, INCIDENTAL OU CONSEQUENCIAL,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A COMPLICAGOES MEDICAS OU MORTE, DECORRENTES

DO USO OU INABILIDADE DE USO DO PRODUTO.
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“Este equipamento opera em carater secundario,
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pode causar interferéncia a sistemas operando em
carater primario.”
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