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1 Descricao

O dispositivo Virtuoso VR, modelo D164VWC, da Medtronic, é um cardioversor desfibrilhador implantavel e
multiprogramavel (CDI). Este dispositivo controla e regula a frequéncia cardiaca do doente, fornecendo terapias
de taquiarritmias ventriculares e estimulacéo de bradicardia de resposta de frequéncia variavel.

O CDIVirtuoso VR, modelo D164VWC, constitui, juntamente com os eléctrodos de estimulacéo e desfibrilhagéo,
a parte implantavel do sistema do dispositivo.

Programador, software e magnete — Utilize o programador, software e magnete adequados da Medtronic para
programar este dispositivo. Os programadores de outros fabricantes ndo sdo compativeis com os dispositivos
da Medtronic, mas nédo danificardo os dispositivos da Medtronic.

Conectividade de rede e troca de dados - O sistema suporta a utilizagdo do analisador 2290 da Medtronic,
que permite-lhe efectuar uma sessao com o dispositivo e 0 analisador no mesmo tempo, comutar entre o
dispositivo e o analisador rapidamente sem terminar ou reiniciar a sesséo, e exportar dados do analisador para
a aplicacao de software do dispositivo.

O sistema suporta Remote View, que permite-lhe utilizar o computador pessoal no seu escritorio ou num outro
lugar para ver os ecras de um programador Medtronic Carelink numa clinica, hospital ou outro lugar.

Telemetria sem fio Conexus - A telemetria sem fio Conexus destina-se a fornecer aos médicos e doentes uma
experiéncia de implante, acompanhamento e monitorizagdo mais facil e mais eficiente. O sistema utilize a
telemetria de radiofrequéncia (RF) para a comunicagéo sem fio entre o dispositivo implantado e o programador
no hospital ou clinica, e entre o dispositivo implantado e o monitor doméstico modelo 2490R da Medtronic na
casa do doente. Isto evita a necessidade de colocar um cabecal de programacao sobre o dispositivo implantado
durante uma sessao de programagao ou monitorizagao.

Durante uma sessao de telemetria sem fio, todos os programadores sé@o bloqueados de comunicagéo ou de
iniciar uma sesséo com o dispositivo do doente, mantendo a segurancga e privacidade do doente. Também,
outros doentes com dispostivos implantados sdo bloqueados de qualquer comunicag¢ao ou programacéao durante
a sessdo do seu doente.

Activador Conexus - O activador Conexus modelo 27901 da Medtronic pode ser utilizado por médicos para
activar a telemetria sem fio Conexus para dispositivos implantados que suportam esta forma de telemetria.

Conteudo da embalagem estéril - A embalagem contém um cardioversor desfibrilhador implantavel, uma
chave dinamométrica e uma ficha de um pino DF-1.

Acerca deste manual - Este documento €, designadamente, um manual de implante. Devera marcar sessdes
regulares de acompanhamento do doente ap6s o implante. Os procedimentos de acompanhamento, tais como
o controlo das medi¢des da pilha e a confirmacéo dos parametros de terapia, sdo descritos na documentagéao
do produto que acompanha o software fornecido com este dispositivo. Para obter cépias adicionais da
documentacéo do produto, contacte o representante da Medtronic.

2 Indicacoes e utilizacao

O cardioversor desfibrilhador implantavel foi concebido para fornecer estimulacéo ventricular de antitaquicardia
e desfibrilhacdo ventricular, para o tratamento automatizado de arritmias ventriculares potencialmente mortais.

Antes do implante, os doentes devem ser submetidos a um exame cardiaco completo, incluindo testes
electrofisioldgicos. Recomenda-se igualmente a realizacao de testes e de uma avaliagado electrofisioldgica da
seguranca e eficacia das terapias de taquiarritmia propostas, durante e apds o implante do dispositivo.



3 Contra-indicacoes

O dispositivo esta contra-indicado no caso de doentes cujas taquiarritmias tenham causas transientes ou
reversiveis, incluindo, entre outras, as seguintes: enfarte agudo do miocardio, intoxicagdo por medicamentos,
afogamento, choque eléctrico, desequilibrio electrolitico, hipoxia ou sépsis.

O dispositivo esta contra-indicado no caso de doentes com um pacemaker unipolar implantado.

4 Avisos e precaucoes

4.1 Aspectos gerais

Evitar choques durante o manuseamento — Desactive a detec¢éo de taquiarritmia durante procedimentos
cirurgicos de implante, explante ou post-mortem. O dispositivo podera administrar um choque de alta voltagem,
se alguém tocar nos terminais de desfibrilhagéo.

Isolamento eléctrico durante o implante — Nao permita que o doente entre em contacto com equipamento
ligado a terra que possa produzir fugas de corrente eléctrica durante o implante. As fugas de corrente eléctrica
podem induzir arritmias susceptiveis de causar a morte do doente.

Equipamento de desfibrilhacédo externa — Mantenha um equipamento de desfibrilhagdo externa préximo e
disponivel para utilizagcao imediata sempre que possam ocorrer arritmias ou que estas sejam intencionalmente
induzidas durante o teste do dispositivo, os procedimentos de implante ou os testes pds-implante.

Compatibilidade dos eléctrodos — No utilize eléctrodos de outro fabricante sem que exista uma
compatibilidade comprovada com os dispositivos da Medtronic. Caso um eléctrodo nao seja compativel com
um dispositivo da Medtronic, o resultado podera ser uma subdetec¢éo da actividade cardiaca, a incapacidade
de administrar a terapia necesséria ou uma ligacéo eléctrica intermitente ou com fugas.

4.2 Instrucoes de armazenamento e manuseamento

Siga estas linhas de orientacdo quando estiver a manusear ou armazenar o dispositivo.

4.2.1 Manuseamento do dispositivo

Verificar e abrir a embalagem — Antes de abrir a embalagem estéril, verifique se existem sinais de danos que
possam pdr em causa a esterilidade do conteudo da embalagem. Consulte as instru¢des para abertura da
embalagem estéril contidas no interior da caixa do produto.

Embalagem danificada — A embalagem do dispositivo consiste em um tabuleiro externo e um tabuleiro interno.
Nao utilize o dispositivo ou o0s acessorios se o tabuleiro externo esta molhado, perfurado, aberto ou danificado.
Devolva o dispositivo & Medtronic porque a integridade da embalagem estéril ou o funcionamento pode ser
comprometido. Este dispositivo n&o destina-se a ser reesterilizado.

Esterilizacao - Antes do envio, a Medtronic esterilizou o conteudo da embalagem com 6xido de etileno. Este
dispositivo é de uma utilizagdo unica e ndo se destina a ser reesterilizado.

Temperatura do dispositivo — Deixe o dispositivo atingir a temperatura ambiente antes de o programar ou
implantar. As temperaturas superiores ou inferiores a temperatura ambiente poderao afectar o funcionamento
inicial do dispositivo.

Dispositivo caido — Nao implante o dispositivo se este tiver caido sobre uma superficie dura, de uma altura de
30 cm ou mais, depois de o ter retirado da embalagem.

Data de validade - Nao implante o dispositivo apds a data de validade, pois a longevidade da pilha podera ter
diminuido. A reesterilizagcdo néo afecta a data de validade.

Apenas para uma utilizacao Unica — N&o reesterilize nem reimplante um dispositivo explantado que estiver
contaminado por exposig&o aos liquidos corporais.



4.2.2 Armazenamento do dispositivo

Evitar a interferéncia de magnetos - Para evitar danificar o dispositivo, armazene-o numa area limpa, longe
de magnetos, conjuntos contendo magnetos e quaisquer fontes de interferéncia electromagnética.

Limites de temperatura — Armazene e transporte a embalagem a uma temperatura entre —18 °C e +55 °C.
Podera ocorrer uma reposi¢ao a zero eléctrica a temperaturas inferiores a-18 °C . A longevidade e o
funcionamento do dispositivo podem ser afectados a temperaturas superiores a +55 °C.

4.3 Explante e eliminacao

Tenha em conta as seguintes informacdes relacionadas com o explante e a eliminagéo do dispositivo:

¢ Interrogue o dispositivo e desactive a deteccéo de taquiarritmia antes de proceder ao explante, limpeza ou
transporte do dispositivo. Evitara, assim, que o dispositivo aplique choques indesejados.

e Explante o dispositivo implantavel post-mortem. Nalguns paises, o explante de dispositivos implantaveis
alimentados por pilha é obrigatorio por razdes de protecgédo ambiental. Informe-se sobre as regulamentacoes
locais. Além disso, o dispositivo podera explodir se for submetido a temperaturas de incineragéo ou
cremacéo.

e Os dispositivos implantaveis da Medtronic destinam-se a uma utilizagdo unica. Nao reesterilize nem
reimplante dispositivos explantados.

e Devolva os dispositivos explantados a Medtronic, para posterior andlise e eliminagdo. Consulte a contracapa
do manual para ver os enderecos.

4.4 Avaliacao e ligacao dos eléctrodos

Ligacao do eléctrodo — Quando ligar o eléctrodo ao dispositivo, tenha em conta as seguintes informagdes:

e Cubra os eléctrodos que forem abandonados, para evitar a transmisséo de sinais eléctricos.

¢ Bloqueie todas as portas de eléctrodos que nao forem utilizadas, a fim de proteger o dispositivo.

e Verifique as ligagdes dos eléctrodos. A existéncia de ligagdes soltas nos eléctrodos pode resultar numa
deteccdo inadequada e na incapacidade de administrar a terapia de arritmia.

Impedéncia do eléctrodo - Quando avaliar o sistema de eléctrodos, tenha em conta as seguintes informagdes
sobre a impedancia dos eléctrodos:

e Verifique se aimpedancia do eléctrodo de desfibrilhagdo é superior a 20 Q. Uma impedancia inferior a
20 Q podera danificar o dispositivo ou impedir a administracdo de terapia de alta voltagem.

e Antes de efectuar medigdes de parametros eléctricos ou da eficacia da desfibrilhacéo, afaste os objectos
constituidos por material condutor (por exemplo, um fio-guia) de todos os polos. Os objectos metalicos como,
por exemplo, os fios-guias, podem causar curto-circuitos no dispositivo e no eléctrodo, fazendo com que a
corrente eléctrica seja desviada do coragao e originando danos no dispositivo e no eléctrodo.

e Consulte os manuais técnicos dos eléctrodos, para obter instrugdes e precaugdes mais especificas
relacionadas com o manuseamento dos eléctrodos.

Eléctrodos "patch" - Nao dobre, modifique ou retire nenhuma parte do eléctrodo "patch". Se o fizer, podera
comprometer o funcionamento ou a longevidade do eléctrodo.

4.5 Funcionamento do dispositivo

Acessodrios - Utilize este dispositivo apenas com acessorios, partes sujeitas a desgaste e elementos
descartaveis que tenham sido testados relativamente as normas técnicas e considerados seguros por uma
agéncia de testes reconhecida.

Esgotamento da pilha - Verifique cuidadosamente a longevidade da pilha. O esgotamento da pilha podera
fazer com que o dispositivo deixe de funcionar. A cardioversao e a desfibrilhacédo séo terapias de alta energia
que reduzem a longevidade da pilha. Um numero excessivo de ciclos de carga também reduzira a longevidade
da pilha.

Suspensao do circuito de carga ou circuito de carga inactivo — Se o programador exibir a mensagem
"Charge Circuit Timeout" (Suspensao do circuito de carga) ou "Charge Circuit Inactive" (Circuito de carga



inactivo), contacte um representante da Medtronic e substitua imediatamente o dispositivo. Se esta mensagem
for apresentada, as terapias de alta voltagem néo estardo disponiveis para o doente.

Utilizacdo concomitante de pacemakers - Se utilizar um pacemaker em simultdneo com o CDI, certifique-se
de que o CDIndo detectard os impulsos de saida do pacemaker, pois tal pode afectar a detecgcao de taquiarritmias
pelo CDI. Programe o pacemaker para que os impulsos de estimulagdo sejam administrados com intervalos
superiores aos intervalos de detec¢éo de taquiarritmia do CDI.

Indicador do fim de servico (EOS) - Substitua imediatamente o dispositivo, se o programador exibir a
indicacao de fim de servigo. O dispositivo podera deixar de funcionar correctamente apos a indicacao de EOS.

Testes de acompanhamento — Quando efectuar testes de acompanhamento do dispositivo, tenha em conta
as seguintes informacées:

¢ Tenhadisponivel equipamento externo de desfibrilhagéo pronto a utilizar, para o caso de o doente necessitar
de apoio externo.

e Aseventuais altera¢des da situagdo do doente, o tipo de medicacao e outros factores podem alterar o limiar
de desfibrilhagéo (DFT) e impedir a conversao da arritmia no periodo pds-operatério. Uma conversdo bem
sucedida da fibrilhagdo ventricular ou da taquicardia ventricular durante o procedimento de implante ndo
constitui uma garantia de que a conversao ocorrera no periodo pés-operatorio.

Energia superior a programada - O dispositivo podera administrar uma terapia de energia superior a
programada, se tiver sido previamente carregado para uma energia superior e se essa carga ainda estiver
presente nos condensadores.

Magnetes — O posicionamento de um magnete sobre o dispositivo suspende a detec¢ao e o tratamento, mas
nao altera a terapia de bradicardia. O cabegal de programagao contém um magnete que pode suspender a
deteccdo. No entanto, se a telemetria convencional entre o dispositivo e o programador for estabelecida, a
deteccao nado sera suspensa.

Doentes dependentes de pacemakers — No caso de doentes dependentes de um pacemaker, programe
sempre a estimulag&o ventricular de seguranga para On. A estimulagédo ventricular de seguranga previne a
assistolia ventricular resultante de uma inibicdo inadequada da estimulacdo ventricular causada por
sobredeteccéo.

Programadores - Utilize exclusivamente os programadores e aplicagdes de software da Medtronic para
comunicar com o dispositivo. Os programadores e o0 software de outros fabricantes ndo sdo compativeis com
os dispositivos da Medtronic.

Seguranca do doente durante uma sessao de telemetria sem fios - Certifique-se de que seleccionou o
doente correcto antes de prosseguir com uma sessao de telemetria sem fios. Mantenha contacto visual com o
doente durante toda a sessao. Se seleccionar o doente incorrecto e continuar com a sessao, pode
inadvertidamente programar o dispostivo do doente para as configuragdes incorrectas.

4.6 Perigos da terapia médica

Radiografia tomografica computorizada (TAC) — Se o doente for submetido a uma TAC e o dispositivo ndo
estiver directamente dentro do feixe de raios X da TAC, o dispositivo ndo € afectado. Caso o dispositivo esteja
directamente dentro do feixe de raios X da TC, podera ocorrer sobredetec¢cdo durante o periodo de tempo em
que se encontra no interior do feixe.

Se o periodo de tempo no interior do feixe for superior a 4 s, adopte medidas apropriadas para o doente, tais
como activagdo de um modo assincrono para doentes dependentes de pacemaker ou activagdo de um modo
de ndo estimulagéo para doentes ndo dependentes de pacemaker. Estas medidas evitam a ocorréncia de falsa
inibicdo e de falso seguimento. Uma vez a TAC terminada, reponha os parametros desejados.

Diatermia — Os doentes com implantes metdlicos, tais como pacemakers, cardioversores desfibrilhadores
implantaveis (CDI) e respectivos eléctrodos, ndo devem ser submetidos a tratamentos de diatermia. A interacgéo
entre o implante e a diatermia pode provocar lesées nos tecidos, fibrilhagdo ou danos nos componentes do
dispositivo, o0 que pode resultar em lesdes graves, perda da terapia e/ou necessidade de reprogramagao ou
substituicdo do dispositivo.



Cautério electrocirurgico — Os cautérios electrocirdrgicos podem induzir arritmias e fibrilhagbes ventriculares,
ou podem provocar mau funcionamento ou danos no dispositivo. Se nao for possivel evitar o electrocautério,
observe as seguintes precaugdes para minimizar eventuais complicagdes:

e Tenha disponivel equipamento temporario de estimulagéo e desfibrilhagao.

e Programe o dispositivo para um modo de estimulag&o assincrona para doentes dependentes de pacemaker.

e Suspenda a detecgéo de taquiarritmia utilizando um magnete, ou entéo desligue a detecgéo utilizando o
programador. N&o active a deteccéo de taquiarritmia antes de o procedimento de cautério electrocirurgico
estar concluido.

e Utilize um sistema de electrocautério bipolar sempre que possivel. Se utilizar um cautério unipolar, posicione
a placa de ligagéo a terra de maneira a que o sentido da corrente néo passe através ou perto do dispositivo
e do sistema de eléctrodos. O sentido da corrente devera encontrar-se a uma distancia minima de 15 cm do
dispositivo e do sistema de eléctrodos.

¢ Evite o contacto directo do equipamento de electrocauterizagdo com o dispositivo ou os eléctrodos
implantados.

e Utilize "bursts" curtos, intermitentes e irregulares ao nivel de energia mais baixo que for clinicamente
adequado.

Desfibrilhacéo externa — A desfibrilhag@o externa podera danificar o dispositivo implantado. A desfibrilhacéo
externa também pode resultar em limiares de estimulacao temporaria ou permanentemente elevados ou em
danos miocardicos temporarios ou permanentes na interface do tecido com o polo. O fluxo de corrente através
do dispositivo e dos eléctrodos podera ser minimizado adoptando as seguintes precaugdes:

e Utilize a energia de desfibrilhagcado mais baixa que for clinicamente adequada.
e Posicione as pas ou "patches" de desfibrilhagdo a uma distancia minima de 15 cm do dispositivo.
e Posicione as pas ou "patches" de desfibrilhacdo perpendiculares ao sistema do dispositivo e eléctrodos.

Se uma desfibrilhagéo externa tiver sido administrada a menos de 15 cm do dispositivo, contacte um
representante da Medtronic.

Radiacao de alta energia — Os diagnosticos por raios X e por radiagéo fluoroscopica ndo deverao afectar o
dispositivo. No entanto, as fontes de radiagao de alta energia, tais como o cobalto 60 ou os raios gama, ndo
deverao ser direccionadas para o dispositivo. Se um doente necessitar de terapias por radiagdo nas
proximidades do dispositivo, coloque uma protec¢ao de chumbo sobre o local do implante como precaucgéo
contra os danos provocados pela radiagéo.

Litotricia — A litotricia pode danificar permanentemente o dispositivo se este estiver situado no ponto focal do
feixe do litotritor. Caso seja necessario realizar litotricia, adopte as seguintes precaucgdes:

e Mantenha o ponto focal do feixe do litotritor a uma distancia minima de 2,5 cm do dispositivo implantado.
e Desactive a detecgdo de taquiarritmia durante todo o procedimento de litotricia.
e Programe o dispositivo para um modo de estimulag&o assincrona para doentes dependentes de pacemaker.

Imagens de ressonéncia magnética (RM) — Nao utilize imagens de ressonancia magnética (RM) em doentes
que tenham um dispositivo implantado. A RM pode induzir correntes em eléctrodos implantados, causando
lesbes potenciais nos tecidos e a indugéo de taquiarritmias. A RM também pode causar danos no dispositivo.

Influéncia do tratamento médico no funcionamento do dispositivo — As caracteristicas electrofisioldgicas
do coracao do doente podem alterar-se no decorrer do tempo, especialmente se a medica¢do do doente for
modificada. Como resultado das alteracoes, as terapias programadas podem tornar-se ineficazes e mesmo
perigosas para o doente.

Ablacao por radiofrequéncia (RF) - Um procedimento de ablagdo RF pode provocar mau funcionamento ou
danos no dispositivo. Os riscos da ablagéo por radiofrequéncia podem ser minimizados adoptando as seguintes
precaucoes:

¢ Tenha disponivel equipamento temporario de estimulacédo e desfibrilhagao.

e Evite o contacto directo entre o cateter de ablagéo e o sistema implantado.

¢ Posicione a placa de ligacdo a terra de maneira a que o sentido da corrente n&o passe através ou perto do
dispositivo e do sistema de eléctrodos. O sentido da corrente devera encontrar-se a uma distancia minima
de 15 cm do dispositivo e do sistema de eléctrodos.



e Suspenda a detecgao de taquiarritmia utilizando um magnete, ou entdo desactive a deteccéo utilizando o
programador. N&o active a detecgéo de taquiarritmia antes de o procedimento de RF estar concluido.
e Programe o dispositivo para um modo de estimulagéo assincrona para doentes dependentes de pacemaker.

Susceptibilidade a radioterapia - A exposicao do dispositivo a neutres resultante de dispersdo ou a neutrées
directos, pode resultar em reinicializag&o do dispositivo, erros nos dados de diagnostico ou perda de dados de
diagndstico. Para evitar a reinicializacao do dispositivo devido a exposi¢ao de neutrdes, fornece radioterapia
utilizando energias de feixes de fotdes menor do que ou igual a 10 MV. A terapia com feixes de fotdes néo é
contra-indicada. A utilizacao de uma protecgéo de chumbo nédo protege o dispositivo contra os efeitos de
neutrbes. A Medtronic recomenda interrogar o dispositivo imediatamente depois da radioterapia. Em alguns
dispositivos, um alarme no dispositivo emite um som quando ocorrer uma reinicializagdo. Uma reinicializagdo
do dispositivo requer a reprogramacéo dos parametros do dispositivo.

Ultra-sons terapéuticos — Ndo exponha o dispositivo a ultra-sons terapéuticos. Os ultra-sons terapéuticos
podem danificar permanentemente o dispositivo.

4.7 Ambientes domésticos e profissionais

Telefones celulares - Este dispositivo contém um filtro que evita que as transmissdes de grande parte dos
telefones celulares interfiram com o funcionamento do dispositivo. Para minimizar ainda mais a possibilidade de
ocorrer interferéncia, tenha em atencéo as seguintes precaugoes:

e Mantenhauma distancia minima de 15 cm entre o dispositivo e o telefone celular, mesmo que este nao esteja
ligado.

¢ Mantenha uma distancia minima de 30 cm entre o dispositivo e qualquer antena que transmita acima dos
3W.

e Coloque o telefone celular no ouvido que estiver mais afastado do dispositivo.

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ANSI/AAMI PC-69, para garantir a sua compatibilidade com
telefones celulares e com outros transmissores portateis de poténcia similar. Estas tecnologias de transmissao
representam a maioria dos telefones celulares usados em todo o mundo. O circuito deste dispositivo, quando
em funcionamento sob condi¢des nominais, foi concebido para eliminar quaisquer efeitos significativos
provenientes de telefones celulares.

Interferéncia electromagnética (EMI) — Informe os doentes para evitarem dispositivos que criem uma EMI
forte. A interferéncia electromagnética pode resultar na administragéo de terapia desnecessaria. A interferéncia
electromagnética também pode provocar mau funcionamento ou danos no dispositivo. O doente devera
afastar-se da fonte de EMI ou desliga-la, pois isso geralmente permite que o dispositivo retome o seu modo de
funcionamento normal. A EMI podera ser emitida pelas seguintes fontes:

¢ linhas de alta voltagem

e equipamentos de comunicagéo, tais como transmissores por microondas, amplificadores de poténcia linear
ou transmissores amadores de alta energia

e equipamento eléctrico comercial, tais como soldadoras a arco voltaico, fornos de indugéo ou soldadoras por
resisténcia

Os electrodomésticos que estejam em boas condi¢des de funcionamento e possuam uma ligacdo a terra
adequada geralmente ndo produzem EMI suficiente para interferir com o funcionamento do dispositivo. Foram
comunicados casos de perturbag¢des temporarias causadas por ferramentas eléctricas ou maquinas de barbear
utilizadas directamente sobre o local de implante.

Vigilancia electrénica de artigos (EAS) — Os equipamentos de vigilancia electronica de artigos, como sejam
0s sistemas anti-roubo dos estabelecimentos comerciais, poderao interferir com os dispositivos e resultar na
administragcdo inadequada de terapia. Os doentes devem ser aconselhados a passar directamente por um
sistema EAS e a ndo permanecerem parados junto dele mais tempo do que o estritamente necessario.

Campos magnéticos estaticos — Os doentes devem evitar equipamentos ou situagdes nas quais estejam
expostos a campos magnéticos estaticos superiores a 10 gauss ou 1 mT. Os campos magnéticos estaticos
podem suspender a detecg¢ao de arritimias. Entre as fontes de campos magnéticos estaticos contam-se, entre
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outros, os altifalantes estéreo, leitores magnéticos de bingo, detectores de metais, cartdes de identificagéo
magnéticos ou produtos terapéuticos magnéticos.

5 Efeitos adversos potenciais

Os potenciais efeitos adversos associados a utilizagdo de eléctrodos transvenosos e sistemas de estimulacao
incluem (entre outros) os que se seguem.

Aceleragao de arritmias (provocada pelo CDI)

Embolia gasosa

Hemorragia

Fendémenos de rejeicao fisica, incluindo reacgdes locais dos tecidos
Dissecgéo cardiaca

Perfuragéo cardiaca

Tamponamento cardiaco

Lesdes nervosas cronicas

Morte

Endocardite

Eroséo

Eroséao através da pele

Crescimento excessivo de tecido fibrético

Extruséo

Fibrilha¢do ou outras arritmias

Acumulagéo de fluidos

Formacgéo de hematomas ou quistos

Bloqueio cardiaco

Ruptura da parede do coragéo ou da parede de uma veia
Hematoma/seroma

Choques inadequados

Infecgéo

Formacgao queldide

Abraséo e descontinuidade do eléctrodo
Migragcéo/desalojamento do eléctrodo

Estimulagéo de musculo e/ou nervo

Lesbes miocardicas

Irritabilidade do miocardio

Deteccéao do miopotencial

Perfuséo cardiaca

Atrito pericardico

Pneumotérax

Mortalidade potencial devido a incapacidade de desfibrilhar ou estimular
Fendmenos de rejeicao (reacgdes locais dos tecidos, formagao de fibroses, migragao do dispositivo)
Correntes derivadas ou miocardio isolado durante desfibrilhacdo
Elevacéao do limiar

Tromboembolias

Embolia gasosa e trombolitica

Trombose

Trombose relacionada com o eléctrodo transvenoso
Lesdes das valvulas (especialmente em coragdes frageis)
Ocluséo venosa

Perfuragdo venosa ou cardiaca
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6 Procedimento de implante

Avisos:

¢ Na&ao permita que o doente entre em contacto com equipamento ligado a terra que possa produzir corrente
de fuga perigosa durante o implante. A indug¢ao de arritmia dai resultante podera causar a morte do doente.

e QO dispositivo destina-se a ser implantado na regido peitoral com eléctrodos de desfibrilhagéo transvenosos
da Medtronic. O implante do dispositivo fora da regiéo peitoral ou a utilizacdo de um eléctrodo de
desfibrilhagéo epicardico em vez de uma espiral RV (HVB) poderéo afectar negativamente os resultados
das medicdes de fluido OptiVol. Nao serdo aceites queixas relativas a segurancga ou eficacia de outros
sistemas de eléctrodos implantados cronicamente ou de forma aguda, que ndo sejam fabricados pela
Medtronic.

Atencao: Se as espirais dos eléctrodos ou os polos da Active Can entrarem em contacto durante uma terapia
de alta voltagem, poderao fazer com que a corrente eléctrica seja desviada do coracao, danificando o dispositivo
€ os eléctrodos. Enquanto o dispositivo estiver ligado aos eléctrodos, certifique-se de que ndo ha pdlos, estiletes
ou fios-guias terapéuticos em contacto ou ligados por um sentido condutor acessorio de baixa impedancia. Antes
de administrar um choque de alta voltagem, afaste os objectos constituidos por material condutor (por exemplo,
um fio-guia implantado) de todos os polos.

Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de esterilidade adequados sdo da responsabilidade do médico. Os
procedimentos que se seguem sao fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico deve utilizar as
informagdes contidas nestes procedimentos de acordo com a sua formacéo e experiéncia médicas profissionais.

O procedimento de implante inclui os seguintes passos:

Programe o dispositivo antes do implante.

Verifique a compatibilidade do eléctrodo e do conector.
Posicione os eléctrodos.

Teste o sistema de eléctrodos.

Ligue os eléctrodos ao dispositivo.

Teste os limiares de desfibrilhagéo.

Posicione e fixe o dispositivo.

Programe o dispositivo.

Para mais informagdes sobre a substituicdo de um dispositivo implantado, consulte a Secgao 6.9, “Substituicao
de um dispositivo”, pagina 19.

6.1 Programe o dispositivo antes do implante
Atencéao: Nao implante o dispositivo apds a data de validade, pois a longevidade da pilha podera ter diminuido.

Antes de abrir a embalagem estéril, prepare o dispositivo para o implante realizando os seguintes passos:

1. Interrogue o dispositivo. Imprima um relatério da interrogacgéo inicial.
Nota: Se o programador indicar que ocorreu uma reposi¢ao a zero eléctrica, ndo implante o dispositivo.
Contacte um representante da Medtronic.

2. Verifique o relatorio da interrogacao inicial ou o ecrad Quick Look para confirmar que a voltagem da pilha é
de, pelo menos, 3,0 V a temperatura ambiente.
Se o dispositivo tiver administrado recentemente uma carga de alta voltagem ou tiver sido exposto a baixas
temperaturas, a voltagem da pilha podera ser, temporariamente, inferior e o tempo de carga dos
condensadores pode aumentar. Permita que o dispositivo atinja a temperatura ambiente e verifique
novamente a voltagem da pilha. Se néo for possivel obter um valor aceitavel para a voltagem da pilha,
contacte um representante da Medtronic.

3. Acerte o relégio interno do dispositivo.
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4. Realize uma formagédo manual dos condensadores.
a. Descarregue qualquer carga presente nos condensadores.
b. Execute um teste de carga para a energia maxima.
c. Recupere os dados da carga.
d. N&o descarregue a carga armazenada. Deixe que a carga armazenada se dissipe durante, pelo menos,
10 min; esta dissipag¢éo permite a formag¢ao dos condensadores.
e. Se o tempo de carga indicado nao for aceitavel, contacte um representante da Medtronic.
5. Programe os parametros de estimulag¢ao e de terapia para valores adequados para o doente. Certifique-se
de que toda a deteccédo de taquiarritmia se encontra desactivada.
Nota: Ndo active modos de estimulacao de resposta de frequéncia varidvel antes de implantar o dispositivo.
Se o fizer, podera originar uma frequéncia de estimulagao superior a prevista.

6.2 Verifique a compatibilidade do eléctrodo e do conector

Aviso: Verifique a compatibilidade do eléctrodo e do conector, antes de utilizar um eléctrodo com este
dispositivo. Se utilizar um eléctrodo incompativel, podera danificar o conector, provocando uma fuga de corrente
eléctrica ou uma ligagdo eléctrica intermitente.

Seleccione um eléctrodo compativel. Consulte a tabela seguinte.

Tabela 1. Compatibilidade do eléctrodo e do conector

Porta Eléctrodo primario =~ Adaptador do eléctrodo

SVC (HVX), DF-12 6707 para eléctrodo de cardioversao/desfibrilhagdo de 6,5 mm
RV (HVB)

RV IS-1 bipolar? 5866-24M para unipolar duplo de 5 mm

5866-24M para bifurcado de 5 mm
5866-38M para unipolar 1S-1
5866-40M para baixo perfil de 3,2 mm da Medtronic

4 DF-1 diz respeito a norma internacional ISO 11318:2002. IS-1 diz respeito a ISO 5841-3:2000.

6.3 Posicione os eléctrodos

Implante os eléctrodos transvenosos de acordo com as instrugdes fornecidas, excepto se ja tiverem sido
implantados eléctrodos crénicos apropriados. Nao utilize eléctrodos com este dispositivo sem primeiro verificar
a compatibilidade dos conectores. Podem ser utilizados eléctrodos epicardicos ou transvenosos.

6.3.1 Utilizacao de eléctrodos transvenosos

Use as técnicas padrao de implante transvenoso para posicionar a ponta do eléctrodo ventricular no apex
ventricular direito.

Para o posicionamento inicial de outros eléctrodos transvenosos (as posi¢oes finais sédo determinadas por testes
da eficacia da desfibrilhagdo), adopte as seguintes orienta¢des gerais:

e Eléctrodo SVC (HVX): Coloque a ponta do eléctrodo em posic¢éo elevada na veia braquiocefalica, em posicao
proximal a cerca de 5 cm da junc¢édo entre a auricula direita (RA) e a veia cava superior (SVC).

e "Patch" subcutaneo: Coloque o "patch” ao longo da linha médio-axilar esquerda, centrado sobre a zona entre
0 quarto e o quinto espacos intercostais.
Nota: O "patch" subcutdneo ndo € implantado transvenosamente, mas é utilizado com sistemas de
eléctrodos transvenosos.

e Eléctrodo CS: Avance a ponta do eléctrodo para uma posi¢cdao em que fiqgue exactamente sob o apéndice
da auricula esquerda, se possivel.
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Se utilizar uma abordagem subclavica, posicione o eléctrodo utilizando uma abordagem mais lateral, para evitar
perfurar o corpo do eléctrodo entre a clavicula e a primeira costela.

Aviso: Se perfurar o eléctrodo, podera danificar o condutor ou o isolamento do eléctrodo, originando terapias
indesejadas ou perda da terapia de detecg¢éo ou estimulagéo.

6.3.2 Utilizacao de eléctrodos epicardicos

E possivel utilizar diversas abordagens cirurgicas para implantar eléctrodos epicardicos, incluindo uma
toracotomia esquerda limitada ou uma esternotomia mediana. Uma das abordagens mais comuns consiste em
utilizar um "patch” ventricular direito anterior como espiral RV (HVB) e um "patch” ventricular esquerdo
postero-lateral como SVC (HVX).

Nota: A utilizagdo de um eléctrodo de desfibrilhagédo epicardico em vez de um espiral do eléctrodo RV (HVB)
pode afectar de forma adversa os resultados das medic¢des do fluido OptiVol.

Para posicionar os eléctrodos epicardicos, siga estas orientagbes gerais:

e Seutilizar eléctrodos de estimulacao epicardicos unipolares, posicione os polos cercade 1 a2 cm afastados,
para reduzir a interferéncia electromagnética, e procure agrupar os eléctrodos imprimindo-lhes algumas
curvaturas suaves.

e Coloque os "patches" de modo a abrangerem a maior quantidade possivel de massa cardiaca e a ficarem
com quantidades de massa aproximadamente iguais entre eles.

e Assegure-se de que os "patches" ndo se encontram sobrepostos e de que as areas dos pdlos ndo se tocam.
Evite colocar "patches” extrapericardicos sobre o nervo frénico.

Suture a face lisa de cada eléctrodo "patch” contra o epicardio ou o pericardio, em locais que permitam
optimizar a desfibrilhacéo.

6.4 Teste o sistema de eléctrodos

Verifique se a detec¢éo é adequada e se o limiar de estimulagédo possui uma margem adequada (ver Tabela 2),
utilizando um instrumento de apoio ao implante. Para obter informagdes sobre os procedimentos de teste dos
eléctrodos, consulte o manual técnico fornecido com o instrumento de apoio ao implante.

Nota: Para obter instru¢des sobre como verificar se as impedéancias e o limiar de desfibrilhagdo séo apropriados,
consulte a Secgao 6.6, “Teste os limiares de desfibrilhagao”, pagina 17.

Tabela 2. Valores de implante aceitaveis?

Eléctrodos agudos transveno-

Medicoes necessarias sos Eléctrodos crénicos®
R-wave amplitude (Amplitudeda  =5mV =23 mV

onda R)

Slew rate > 0,75 V/s (ventricular) > 0,5 V/s (ventricular)
Capture threshold (0,5 ms pulse < 1,0V (ventricular) < 3,0V (ventricular)

width) (Limiar de captura (largura
de impulso de 0,5 ms))

V. Defib impedance (Impedancia  20-200 Q
da desfib. V.)
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Tabela 2. Valores de implante aceitaveis? (continua¢éo)

Eléctrodos agudos transveno-
Medicoes necessarias sos Eléctrodos crénicos®

SVC Defib impedance® (Impedan- 20 -200 Q
cia do eléctrodo de desfib. SVC)

Defibrillation threshold® (Limiarde <25 J
desfibrilhagao)

a A impedancia do eléctrodo de estimulagao medida é um reflexo do equipamento de medida e da tecnologia
do eléctrodo. Consulte 0 manual técnico do eléctrodo para obter os valores de impedéancia aceitaveis.

b Entende-se por eléctrodos crénicos os eléctrodos que se encontram implantados ha 30 dias ou mais.

¢ Esta medigdo so se aplica se houver um polo suplementar ligado a porta SVC.

d Se um sistema de dois pdlos ndo conseguir satisfazer os critérios de implante, podera adicionar um terceiro
polo utilizando a porta SVC.

6.5 Ligue os eléctrodos ao dispositivo

Aviso: Verifique se as ligagdes dos eléctrodos séo seguras. A existéncia de ligagdes soltas nos eléctrodos pode
causar uma deteccdo inadequada, a qual, por sua vez, pode originar uma terapia de arritmia inapropriada ou a
impossibilidade de administrar a terapia de arritmia.

Precaucoes:
¢ Se nao houver nenhum polo SVC implantado, a ficha do pino fornecida com o dispositivo devera ser
introduzida na porta SVC, para evitar fugas de corrente eléctrica.
e Utilize apenas a chave dinamométrica fornecida com o dispositivo. Esta chave foi concebida para evitar
danos no dispositivo, provocados pelo aperto excessivo de um parafuso de fixagao.

Para mais informacdes sobre as ligagdes dos eléctrodos, consulte a Figura 1.

Figura 1. Ligacao do eléctrodo

1 Porta de ligagdo DF-1, SVC (HVX) 4 Porta do conector IS-1, RV
2 Porta de ligagao DF-1, RV (HVB)
3 Pdlo Active Can do dispositivo, Can (HVA)

Ligue o eléctrodo ao dispositivo através dos seguintes passos:
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1. Insira a chave dinamométrica no parafuso de fixagdo adequado.
a. Se a porta correspondente estiver obstruida pelo parafuso de fixacao, retire o parafuso para a
desobstruir. Tenha cuidado para néo retirar o parafuso de fixagédo do bloco de ligacdo (ver Figura 2).
b. Deixe a chave dinamomeétrica no parafuso de fixagao até o eléctrodo estar bem fixo. Isto permitira criar
uma via de ventilagédo para o ar retido quando o eléctrodo estiver inserido.

Figura 2. Insercao da chave dinamomeétrica no parafuso de fixacdo adequado

2. Empurre o eléctrodo ou a ficha para a porta de ligagcéo, até que o pino de ligacédo do eléctrodo esteja
claramente visivel na area de visualizagdo do pino. Nao é necessario qualquer vedante, mas pode utilizar-se
agua estéril como lubrificante.

3. Confirme visualmente que o eléctrodo esta completamente inserido na cavidade do pino de ligagéo
visualizando o bloco de ligagédo do eléctrodo do lado ou da extremidade.

a. O pino de ligagao de cada eléctrodo deve ser visivel para la do bloco da parafuso de fixagdo (consulte
a Figura 3).

b. O anel de ligagcéo de cada eléctrodo deve ser completamente inserido no bloco de contacto de mola.
N&o existem parafusos de fixagédo nesta localizagao (ver Figura Figura 3).

Figura 3. Insercao do eléctrodo na cavidade de ligacao

(@

4. Aperte o parafuso de fixagao, rodando-o no sentido horario até ouvir um clique da chave dinamomeétrica.
Retire a chave dinamométrica.
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5. Puxe suavemente o eléctrodo para confirmar que se encontra bem seguro. N&o puxe o eléctrodo até o
parafuso de fixagdo estar apertado.
6. Repita estes passos para cada eléctrodo.

6.6 Teste os limiares de desfibrilhacao
Aviso: Mantenha um desfibrilhador externo carregado disponivel para administrar um choque de emergéncia.

Nota: Verifique se a eficacia da desfibrilhagdo com o sistema de eléctrodos implantado € segura, utilizando um
método preferido para estabelecer a existéncia de uma margem de seguranga de 10 J.

Efectue testes do limiar de desfibrilhagdo de acordo com os seguintes passos:

1. Coloque o activador Conexus ou cabecal de programacao sobre o dispositivo e inicie uma sessdo com o
doente. Interrogue o dispositivo, caso ainda nédo o tenha feito.
2. Observe as anotagdes do Marker Channel para verificar se o dispositivo esta a detectar correctamente.
3. Efectue um teste manual de impedéancia do eléctrodo para verificar as ligagdes do eléctrodo de
desfibrilhacédo. Efectue este teste com o dispositivo inserido na bolsa cirurgica. Mantenha a bolsa bem
humida. Se a impedancia do eléctrodo estiver situada fora dos limites, realize uma ou mais das seguintes
tarefas:
e Verifique novamente as ligagbes do eléctrodo e o posicionamento do polo do eléctrodo.
¢ Repita as medi¢cdes da impedancia do eléctrodo.
¢ Inspeccione o EGM e verifiqgue se ha anomalias.
e Meca a impedancia de desfibrilhagdo através de um choque manual de teste.
4. Programe o dispositivo para detectar VF com uma margem de seguranca adequada. Programe a
sensibilidade RV em 1,2 mV.
5. Programe os parametros de desfibrilhacéo para as configuragdes que pretende testar.
6. Induza e termine VF, utilizando o dispositivo e o sistema de eléctrodos implantado. Devera verificar se é
feita uma deteccédo pos-choque adequada.

6.7 Posicionamento e fixacao do dispositivo

Atencao: Desactive a detecgao de taquiarritmia antes de fechar a bolsa cirurgica, para evitar choques
indesejados.

Nota: Implante o dispositivo a uma distancia maxima até 5 cm da superficie da pele, para permitir um melhor
acampanhamento pés-implante no ambulatério. O lado do dispositivo que ostenta o logétipo da Medtronic deve
ficar virado para a pele, a fim de permitir o bom funcionamento da fungdo Medtronic CareAlert.

Posicione e fixe o dispositivo, realizando os seguintes passos:

1. Certifique-se de que todos os pinos ou fichas do eléctrodo estéo totalmente inseridos na porta de ligagéo
e de que todos os parafusos de fixagédo estdo apertados.

2. Para evitar dobras no corpo do eléctrodo, rode o dispositivo de forma a enrolar, sem apertar, o excesso de
comprimento do eléctrodo. N&o dobre nem torga o corpo do eléctrodo.

3. Coloque o dispositivo e os eléctrodos na bolsa cirurgica.
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4. Suture o dispositivo de forma segura no interior da bolsa. Utilize suturas n&o absorviveis. Fixe o dispositivo,

5.

para minimizar a rotagéo e a migragéao pos-implante. Utilize uma agulha cirdrgica para penetrar nos orificios
de sutura no dispositivo (indicados pelas setas da figura).

N
Suture a incisdo da bolsa para a fechar.

6.8 Programacao do dispositivo

Programe o dispositivo, realizando os seguintes passos:

1.
2.
3.

4.

Active a deteccao de taquiarritmia e as terapias de taquiarritmia pretendidas.

Efectue uma inducéo final de VF e permita que o sistema implantado detecte e trate a arritmia.

Depois de concluir os testes, programe valores de estimulagéo, desfibrilha¢do e sensibilidade apropriados
para o doente.

Vigie o doente apds o implante e faca radiografias o mais depressa possivel, para detectar e avaliar a
localizagao dos eléctrodos.

5. Programe a informagéo do doente.
6.
7. Configure os parametros de recolha de dados.

Configure a fungdo Medtronic CareAlert.

Antes de o doente ter alta do hospital, avalie o funcionamento do dispositivo e dos eléctrodos implantados.

1.

Se houver activacéo de terapias de taquiarritmia enquanto o doente estiver no hospital, interrogue o
dispositivo ap6s a ocorréncia de quaisquer episédios espontaneos a fim de avaliar a configuragdo dos
parametros de deteccéo e de terapia.

Caso o doente nao tenha apresentado episddios espontaneos, podera induzir as taquiarritmias clinicas
utilizando as fun¢ées de estudos EP ndo invasivos, a fim de avaliar melhor o funcionamento do sistema.
Verifique novamente os valores de estimulagdo e detecgdo e ajuste-os, se necessario.

Interrogue o dispositivo e imprima um relatério final que documente o estado pds-operatério do dispositivo
programado.



6.9 Substituicao de um dispositivo

Aviso: Tenha disponivel equipamento externo de desfibrilhagdo pronto a utilizar. Quando o eléctrodo é
desligado, o doente nédo recebe terapia de desfibrilhacdo do dispositivo.

Caso esteja a substituir um dispositivo implantado, realize os seguintes passos:

1. Desactive a deteccédo de taquiarritmia, a fim de evitar aplicar choques indesejados ao doente ou ao cirurgido
durante 0 manuseamento do dispositivo.

2. Programe o dispositivo para um modo sem resposta em frequéncia para evitar possiveis aumentos da
frequéncia enquanto manuseia o dispositivo.

3. Dissecte o eléctrodo e o dispositivo, libertando-os da bolsa cirdrgica. Nao corte nem perfure o isolamento

do eléctrodo.

Use uma chave dinamométrica para desapertar os parafusos de fixacao na porta de ligagao.

Puxe suavemente o eléctrodo para fora da porta de ligacéo.

Inspeccione o estado do eléctrodo. Substitua o eléctrodo, se a integridade eléctrica deste néo for aceitavel

ou se o pino de ligagéo do eléctrodo estiver picado ou corroido. Devolva o eléctrodo explantado a Medtronic,

para posterior analise e eliminagéo.

7. Ligue o eléctrodo ao dispositivo de substituicdo.
Nota: Podera ser necessario utilizar um adaptador do eléctrodo para ligar o eléctrodo ao dispositivo de
substituicao (consulte a Seccao 6.2, “Verifique a compatibilidade do eléctrodo e do conector”, pagina 13).
Se tiver duvidas sobre a compatibilidade do adaptador do eléctrodo, contacte um representante da
Medtronic.

8. Utilize o dispositivo de substituicao para avaliar a eficacia da detecg¢éo, da estimulacdo e da desfibrilhagao.

9. Depois de confirmar que as medi¢des eléctricas sdo aceitaveis, coloque o dispositivo na bolsa cirurgica e

suture a incisao da bolsa para a fechar.
10. Devolva o dispositivo explantado a Medtronic para andlise e eliminagao.
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7 Resumo das funcoes

Consulte a coluna “Pré-definido” das tabelas na Seccéo 8.6, para obter uma lista das fungées activadas por
pré-definicao.

7.1 Operacoes de taquiarritmia

Terapia de estimulacao de antitaquicardia (ATP) — Esta terapia administra impulsos de estimulagéo rapidos
para concluir a arritmia detectada.

ATP durante o carregamento — Esta terapia permite que o dispositivo administre uma sequéncia de terapia
de estimulagéo ventricular antitaquicardia (ATP) enquanto carrega os condensadores para a primeira terapia de
desfibrilha¢do durante um episddio. Pode também programar o dispositivo para tentar uma sequéncia adicional
de ATP antes do inicio do carregamento.

Nota: O dispositivo ndo administra terapias de ATP antes ou durante o carregamento para episddios induzidos
por choque T ou por um Burst ventricular de 50 Hz. Isto impede que as terapias de ATP interfiram nos testes de
DFT.

Sensibilidade de ajuste automatico - Esta funcdo ajusta automaticamente os limiares de sensibilidade apos
determinados eventos estimulados e detectados, para reduzir a incidéncia de sobredeteccéo.

Terapia de desfibrilhacao - Até seis choques automaticos de desfibrilhagcéo para tratar VF. A primeira terapia
de desfibrilhagéo requer a confirmacgéo de VF antes da administracdo. Para as terapias de desfibrilhacdo
subsequentes, os choques sdo administrados assincronamente se a sincronizagéo falhar. A inclinagéo é fixada
em 50%.
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Limite de tempo da frequéncia superior — Esta fungdo desactiva quaisquer critérios de deteccéo que estejam
a reter a detecgéo ventricular, quando uma frequéncia ventricular elevada persiste durante mais tempo que a
duracéo programada.

Critério "Onset" - Esta fungéo retém a detecgéo de VT, excepto se houver uma subida repentina da frequéncia
ventricular.

Critério de estabilidade - Esta fungéo retém a detecgéo de VT para ritmos acelerados (na zona de detecg¢éo
de VT) com intervalos irregulares.

Terapia de cardioversao ventricular — O dispositivo administra até seis choques para tratar VT e até seis
choques para tratar FVT. A inclinacao é fixada em 50% para todas as cardioversdes ventriculares.

Critério Wavelet (onda pequena) - Este fungao retém a detecc¢ao de ritmos acelerados com complexos QRS
que coincidam com um padrao de ritmo sinusal armazenado. Inclui a op¢&o de recolha e manutencgéo
automaticas do padrao armazenado.

7.2 Operacoes de estimulacao

Estimulacao de choque p6s-VT/VF - Esta funcgao fornece estimulagdo apds uma terapia ventricular de alta
voltagem, com uma frequéncia de estimulag¢éo rapida programada, durante um intervalo de tempo programado.

Estimulacao de resposta de frequéncia variavel - Esta funcéo altera a estimulagdo de resposta em
frequéncia a actividade fisica do doente, conforme detectado por um sensor de actividade do dispositivo.

Estabilizacao da frequéncia ventricular — Esta fungao ajusta, de forma dinémica, a frequéncia de estimulagao
para eliminar a longa pausa que se segue, geralmente, a uma contracc¢ao ventricular prematura (PVC).

7.3 Operacoes de controlo

Tendéncias Cardiac Compass — Relatorios que representam as tendéncias a longo prazo, até 14 meses, do
ritmo cardiaco e do estado do dispositivo. Inclui o grafico de fluido OptiVol.

Dados de episddios e armazenamento do EGM - O dispositivo regista o electrograma com qualidade de
diagnostico, durante cada episddio de arritmia detectado.

Memdria Flashback - Este diagndstico armazena dados de intervalos durante varios minutos, antes de
episodios de arritmia detectados recentes e antes da interrogacao.

Histogramas da frequéncia cardiaca - Este relatério apresenta as distribui¢des dos intervalos da frequéncia
cardiaca do periodo de acompanhamento mais recente e do periodo de acompanhamento anterior.

Telemetria Holter — Esta fungéo permite que o dispositivo implantado transmita continuamente, até um maximo
de 46 horas, um EGM com telemetria de marcador, aplicando ou n&o o cabecgal de programacgéo.

Leadless ECG - Esta fungédo permite ao médico efectuar testes e registar um ECG sem ligar eléctrodos de ECG
separados.

Funcao Medtronic CareAlert — Esta fung¢éo informa o doente através de um sinal sonoro caso o dispositivo
identifique uma das condigbes de alerta automatica ou programada.

Graficos de fluido OptiVol - Incluem a capacidade de monitorizar as seguintes tendéncias:

e O grafico da impedancia torarica representa a impedéancia toracica durante um méaximo de 14 meses.

e QO grafico doindice de fluido OptiVol representa as diferengas acumuladas entre aimpedéancia toracica didria
e a impedancia toracica de referéncia. Existe uma possivel acumulagao de fluido quando o indice de fluido
OptiVol é superior ao limiar OptiVol.

Alerta OptiVol - Notifica o doente através de um sinal sonoro para contactar o médico. Se o indice de fluido
OptiVol exceder o limiar OptiVol, o alerta OptiVol soa indicando uma possivel acumulag¢éo de fluido no doente.

20



8 Especificacoes do produto
8.1 Especificacoes fisicas (nominais)

Tabela 3. Caracteristicas fisicas do dispositivo

Volume? 37 cms
Massa 689
AxLxPb 64 mm x 51 mm x 15 mm

Area da superficie da carcaga do dispositivo 59 cm?

Identificac&o radiopaca PVR

Materiais em contacto com tecidos huma- Titanio, poliuretano, silicone

nos®

Pilha Hibrido de 6xido vanadio de prata/litio

@ Volume com os orificios do conector ndo bloqueados.

b As anilhas poderao ficar ligeiramente salientes em relacéo a superficie da carcaca.

¢ Estes materiais foram testados com éxito no que diz respeito a prevencgao de incompatibilidades bioldgicas.
O dispositivo ndo produz temperaturas lesivas no tecido circundante, durante o funcionamento normal.
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Figura 4. Conector e orificios de sutura

1 Porta do conector DF-1, SVC (HVX) 4 Porta do conector IS-1, RV
2 Porta do conector DF-1, RV (HVB) 5 Orificios de sutura
3 Pdlo Active Can do dispositivo, Can (HVA)

8.2 Especificacoes eléctricas

Tabela 4. Caracteristicas da pilha

Fabricante Medtronic Energy and Component Center
Modelo 161455

Composigao quimica Hibrido de 6xido vanadio de prata/litio
Voltagem nominal 3,2V
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Tabela 4. Caracteristicas da pilha (continuagao)
Capacidade média até ao RRT 1,0 Ah
Capacidade minima apds o RRT 0,1 Ah

Tabela 5. Valor maximo da voltagem de saida do CDI durante a administragcdo de choques de alta voltagem

Energia administrada/progra- Voltagem maxima para a pri- Voltagem maxima para a
mada? meira fase do impulso segunda fase do impulso
Minimo (0,4 J) 77V (x16%) 39V (£30%)

Média (18 J) 520 V (=10%) 260V (x25%)

Maximo (35 J) 722V (x10%) 361V (x25%)

a A tolerancia de energia administrada é + 0,25 J ou + 20%, consoante a que for maior.

8.2.1 Ondas de saida

A Figura 5 mostra as formas tipicas de onda de saida.

Figura 5. Ondas de saida

1 Onda de estimulagéo 3 Onda de alta voltagem bifasica

2 Onda monofasica de alta voltagem (apenas
indugdes de choque T)

8.2.2 Variacao com a temperatura

A frequéncia basica, a frequéncia de impulso de teste, a duragdo do impulso e a amplitude do impulso
permanecem dentro das tolerancias esperadas quando a temperatura do dispositivo estiver compreendida entre
20 °C e 43 °C. A sensibilidade em condi¢des nominais, tal como medida a 37 °C , pode variar até +1% por °C,
de22°Ca45°C.

8.3 Indicadores de substituicao
A voltagem da pilha e as mensagens sobre o estado da substituicdo aparecem no ecra do programador e nos

relatérios impressos. A Tabela 6 mostra as condi¢des do tempo de substituicdo recomendado (RRT) e do fim
de servigo (EOS).

Tabela 6. Indicadores de substituicdo

Tempo de substituicdo recomendado (RRT) <2,62 V em trés medi¢des automaticas diarias con-
secutivas
Fim de servigo (EOS) 3 meses ap6s RRT

Data do RRT - O programador mostra a data em que a pilha atingiu o0 RRT nos ecrés Quick Look (Consulta
rapida) e Battery and Lead Measurements (Medi¢oes da pilha e do eléctrodo).
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Indicacéo de EOS - Quando o programador indicar que o dispositivo esta em EOS, recomenda-se a sua
substituicdo imediata.

Periodo de servico prolongado (PSP) apés RRT - O periodo de servigo prolongado (PSP) é o periodo de
tempo entre o tempo de subsituicdo recomendado (RRT) e o fim de servigo (EOS). O estado EOS do dispositivo
é definido como um periodo de 3 meses apds uma indicagéo de RRT, assumindo as seguintes condi¢cdes de
PSP: Estimulacéo VVI de 100% a 60 min~', 2,5 V; 0,4 ms; carga de estimulacéo de 500 Q; e 6 cargas de energia
total. Se o dispositivo exceder estas condi¢des, podera haver uma indicagdo de EOS antes de decorridos 3
meses.

8.4 Duracao prevista de funcionamento

A seguinte duragao prevista de funcionamento baseia-se em dados de descarga acelerada da pilha e na
modelacéo do dispositivo, conforme especificado. As estimativas da duragéo prevista de funcionamento tém
por base a configuragéo predefinida para a formagéo automatica de condensadores. Como valor indicativo, cada
carga de energia maxima reduz a duragao prevista de funcionamento do dispositivo em cerca de 44 dias. A
Tabela 7 mostra a duracéo prevista de funcionamento, em anos, para uma largura de impulso de 0,4 ms e uma
frequéncia de estimulacdo de 60 min'.

8.4.1 Consideracdes

Saida de estimulagcao - Se o limiar de estimulagdo do doente permitir uma margem de seguranga adequada
(pelo menos um factor de 2 apds o periodo agudo de implante), considere a possibilidade de diminuir a saida
de estimulagdo. Ao seleccionar uma margem de segurancga para estimulagdo cronica, tenha sempre em conta
as possibilidades de acesso do doente a cuidados regulares de acompanhamento.

Modo de estimulagao - Se o ritmo intrinseco do doente permitir frequéncia de apoio apropriada, podera reduzir
a carga de estimulacao programando os parametros Modo e Resposta em Frequéncia de forma a estimular a
activacdo ou a condugéo intrinsecas.

Armazenamento do EGM pré-arritmia — Quando o armazenamento do EGM pré-arritmia é activado, o
dispositivo recolhe até 10 s de informag¢do do EGM antes do inicio ou deteccdo da taquiarritmia.

Nota: Quando o armazenamento do EGM pré-arritmia estiver desactivado, o dispositivo comecgara a armazenar
informagdes do EGM apds o terceiro evento de taquiarritmia. No entanto, o dispositivo ainda regista até 20 s de
informagdes antes do inicio ou da detecgao da taquiarritmia, incluindo as medi¢cdes de intervalos e as anotagoes
do Marker Channel. Além disso, os episodios de taquiarritmia mais recentes fornecem igualmente dados de
intervalos Flashback.

8.4.2 Duracao prevista de funcionamento

Tabela 7. Duragéo prevista de funcionamento

Impedéancia de estimu- Impedéancia de estimu-

A lacéo de 500 QP lacédo de 900 QP
Frequéncia de carga de
% de estimulacao energia maxima? 25V 30V 25V 30V
0% Semestral 8,3(10,8) 8,3 (10,8) 8,3(10,8) 8,3(10,8)
Trimestral 7,3(9,2) 3(9,2) 3(9,2) 7,3(9,2)
15% Semianual 8,1(10,5) 0(10,5) 2(10,7) 8,1(10,6)
Trimestral 7,2 (9,0) (9 0) ( 1) 7,2 (9,1)
50% Semianual 7,7 (9,9) 6 (9,7) 9(10,3) 7,8 (10,1)
Trimestral 6,9 (8,6) 7 (8,4) 1(8,8) 7,0(8,7)
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Tabela 7. Duracgéo prevista de funcionamento (continuacéo)
Impedéancia de estimu- Impedéancia de estimu-

A lacéo de 500 QP lacédo de 900 QP
Frequéncia de carga de
% de estimulacao energia maxima? 25V 30V 25V 30V
100% Semianual 7,2(9,2) 7,0 (8,7) 7,6 (9,8) 7,4 (9,5)
Trimestral 6,5 (8,0) 6,3 (7,6) 6,8 (8,5) 6,7 (8,2)

a A frequéncia de carga de energia maxima pode incluir choques de terapia de energia maxima ou formacgéao
de condensadores. As cargas de energia maxima adicionais devido a choques de terapia, os testes do
dispositivo ou a formagéo dos condensadores reduzem a longevidade em aproximadamente 44 dias (0,12
anos).

b Os primeiros valores dos dados fornecidos assumem que o armazenamento do EGM pré-arritmia esta
programado para On Continuous durante toda a durag¢éo do dispositivo. Este é o valor de envio e o valor
nominal deste parametro. Os valores dos dados fornecidos entre parénteses assumem que 0 armazenamento
do EGM pré-arritmia esta programado para Off durante toda a durag&o do dispositivo, aumentando
anualmente a duragéo prevista do funcionamento por 27% ou 3,3 meses.

8.5 Aplicacao do magnete

Quando se coloca um magnete perto do dispositivo, o dispositivo responde conforme indicado na Tabela 8.
Quando o magnete é retirado, o dispositivo regressa as operag¢des programadas.

Nota: Quando ocorreu uma condi¢do de alerta do monitor, um magnete colocado junto ao dispositivo fara com
que o dispositivo emita um som duplo alto/baixo, independentemente do modo programado do alerta do
dispositivo.

Tabela 8. Efeitos da aplicagdo do magnete no dispositivo
Modo de estimulagao Como programado
Intervalo e frequéncia de estimulagédo Conforme programado?

Deteccéo de taquiarritmia Interrompida®
Sinais sonoros Medtronic CareAlert Com os alertas programaveis activados:
(10 s ou menos)°© e Som continuo (teste)

e Som intermitente ligado/desligado (contactar o médico)
e Som duplo alto/baixo (contactar o médico com urgéncia)
Com os alertas programaveis desactivados:

e Semsom
e Som duplo alto/baixo (contactar o médico com urgéncia)

a8 Os ajustes da resposta em frequéncia sdo suspensos durante um sinal sonoro Medtronic CareAlert.

b Durante uma sess&o de comunicacdo sem fio, a deteccéo de taquiarritmias permanecera suspensa se um
magnete (ou o cabecal de programacéo) for posicionado sobre o dispositivo. Durante uma sesséo de
telemetria convencional, a detecgéo de taquiarritmias € interrompido quando o cabegal de programmagéo ou
um magnete é posicionado sobre o dispositivo, contudo, a detec¢éo continua se a telemetria entre o
dispositivo e o programador € realizada.

¢ Quando um magnete for colocado junto ao dispositivo, todos os sons do dispositivo sdo suspensos até 6 horas
apos o inicio do implante do dispositivo.
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8.6 Parametros funcionais

Os parametros programaveis sdo determinados pelo software utilizado no programador. Se o programador
apresentar uma mensagem a indicar que ocorreu uma reposicao a zero eléctrica, contacte o seu representante
da Medtronic.

O simbolo # nas tabelas de parametros indica o valor nominal da Medtronic para esse parametro.

8.6.1 Configuracoes de emergéncia

Tabela 9. Configuragdes de emergéncia e valores predefinidos

Parametro Valores seleccionaveis

Desfibrilhacao

Energy (Energia) 0,4;0,6...1,8;2;3 ... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28;
30; 32; 35¢ J

Pathway (Sentido)@ B>AX

Cardioversao

Energy (Energia) 0,4;0,6...1,8;2;3 ... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28;
30; 32; 35¢ J

Pathway (Sentido)@ B>AX

Fixed burst (Burst fixo)

Interval (Intervalo) 100; 110 ... 350% ... 600 ms

RV Amplitude (Amplitude RV) 8V

RV Pulse Width (Largura de impulso RV) 1,5ms

Estimulacéao VVI

Modo de estimulagéo VVI

Lower Rate (Frequéncia inferior) 70 min~?

RV Amplitude (Amplitude RV) 6V

RV Pulse Width (Largura de impulso RV) 1,5ms

V. Blank Post VP (Supresséao V. apds VP) 240 ms

Rate Hysteresis (Histerese da frequéncia) Off (Desligado)

V. Rate Stabilization (Estabilizacdo da frequénciaV.)  Off (Desligado)

8 Se afungdo Active Can (carcacga activa) estiver em Off (desligada), o polo (carcaga) HVA néo é utilizado como
parte integrante da via de administragdo de alta voltagem.

26



8.6.2 Parametros de deteccao de taquiarritmia

Tabela 10. Pardmetros de deteccéo de taquiarritmia

Reposicéao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
VF Detection (Deteccdo de  On®; Off (Ligado; Desligado) Off (Desligado)  On (Ligado)
VF)
VF V. Interval (Rate)? (Inter-  240; 250 ... 3209 ... 400 ms 320 ms 320 ms
valo V. de VF (Frequéncia))
VF Initial Beats to Detect 12/16; 18/24®; 24/32; 30/40; 45/60; 18/24 18/24
(Batimentos iniciaisde VFa  60/80; 75/100; 90/120; 105/140;
detectar) 120/160
VF Beats to Redetect (Bati-  6/8; 9/12; 12/16®; 18/24; 21/28; 24/32; 12/16 12/16

mentos de VF a redetectar)

FVT Detection (Deteccéo
de FVT)

FVT V. Interval (Rate)?
(Intervalo V. de FVT (Fre-
quéncia))

VT Detection (Detecgéo de
VT)

VT V. Interval (Rate)? (Inter-
valo V. de VT (Frequéncia))

VT Initial Beats to Detect
(Batimentos iniciaisde VT a
detectar)

VT Beats to Redetect (Bati-
mentos de VT a redetectar)

VT Monitor (Monitorizagao
de VT)

VT Monitor V. Interval
(Rate)? (Intervalo V. de
monitorizagédo de VT (Fre-
quéncia))

VT Monitor Initial Beats to
Detect (Batimentos iniciais
de monitorizacdo de VT a
detectar)

Wavelet (onda pequena)

Match Threshold (Limiar de
correspondéncia)

Auto Collection (Recolha
automatica)

SVT V. Limita (Limite V. de
SVT)

27/36; 30/40
OFF® (Desligado); via VF; via VT

200; 210 ... 240® ... 600 ms

On; Offe (Ligado; Desligado)
280; 290 ... 400# ... 650 ms

12;16€ ... 52;76; 100

4;8;12¢ ... 52
Monitor®; Off (Desligado)

280; 290 ... 4504 ... 650 ms

16; 20# ... 56; 80; 110; 130

Off; On (Desligado; Ligado); Monitor®
40;43...70¢ ... 97%

One; Off (Ligado; Desligado)

240; 250 ... 320¢ ... 650 ms
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Tabela 10. Parametros de deteccdo de taquiarritmia (continuacéo)

Parametro

Valores programaveis

Predefinidos

Reposicao a
zero

Stability? (Estabilidade)
"Onset"

Onset Percent (Percenta-
gem de "onset")

High Rate Timeout (Limite
de tempo da frequéncia
superior)

High Rate Timeout Therapy
(Terapia do limite de tempo
da frequéncia superior)

RV Sensitivity® (Sensibili-
dade RV)

Off# (Desligado); 30; 40 ... 100 ms
Off® (Desligado); On (Ligado); Monitor
72;75;78; 819; 84; 88; 91; 94; 97%

Off (Desligado)®; 0,5; 1 ... 5; 6 ... 20;

22 ... 30 min

Zone Appropriate® (Zona apropriada);
Skip to VF Therapy (Passar a terapia
de VF)

0,15; 0,3#; 0,45; 0,6; 0,9; 1,2 mV

Off (Desligado)
Off (Desligado)
81%

Off (Desligado)

Zone Appropri-
ate (Zona apro-
priada)

0,3mV

Off (Desligado)
Off (Desligado)
81%

Off (Desligado)

Zone Appropri-
ate (Zona apro-
priada)

0,3mV

4 Os intervalos medidos sdo arredondados para multiplos de 10 ms (por exemplo, 457 ms passa a 450 ms). O
dispositivo utiliza o valor deste intervalo arredondado quando aplica os critérios programados e calcula as

médias de intervalos.

b O dispositivo é enviado com o critério Wavelet desactivado. Todavia, quando a detecgéo de VT for
programada para On, o critério Wavelet é também configurado para Monitor.
¢ Esta configuracao aplica-se a todas as operagdes de detecgcdo nesta camara, tanto para a deteccao de
taquiarritmia como para a estimulagéo de bradicardia.

8.6.3 Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular

Tabela 11. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular

Reposicédo a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Parametros de terapia de VF
VF Therapy Status (Estado On®; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) On (Ligado)
da terapia de VF)
Energy (Energia)?@ 0,4,0,6...1,8;2;3...16;18;20;22;24; 35J 35J
25; 26; 28; 30; 32; 35¢ J
Pathway (Sentido)? AX>B, B>AX B>AX B>AX
Rx1-Rx4: B>AX®
Rx5-Rx6: AX>B®
ATP (Rx1 only) (Apenas Rx1)  Off (desligado); During Charging® During Char- Off (Desli-
(Durante a carga); Before Charging ging (Durante  gado)
(Antes da carga) acarga)
Deliver ATP if last 8 R-R >= 200; 210 ... 240¢ ... 300 ms 240 ms 240 ms
(Administrar ATP se os Ulti-
mos 8 R-R...)
Therapy Type (Tipo de tera- Burste; Rampa; Rampa+ Burst Burst
pia)
ChargeSaver (Economizador  On®; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) On (Ligado)

de carga)
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Tabela 11. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular (continuacéo)

Reposicéao a

Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Switch when number of con- 19;2; 3;4,;6;8;10 1 4
secutive ATP successes
equals (Mudar quando n.°
ATP consecutivas bem suce-
didas for igual a)
Smart Mode (Modo Smart) One; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) On (Ligado)
Parametros da terapia de VT/FVT
VT Therapy Status (Estado On; Offe (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
da terapia de VT) gado) gado)
FVT Therapy Status (Estado  On; Offé (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
da terapia de FVT) gado) gado)
Therapy Type (Tipo de tera- CV; Burst; Ramp; Ramp+ (CV; Burst; — —
pia) Rampa; Rampa+)

Rx1: Burst®

Rx5-Rx6: CVe&
Parametros de cardioversao
Energy (Energia) 0,4;0,6...1,8;2;3...16;18; 20;22;24; — —

25; 26; 28; 30; 32; 35 J

VT Rx1-Rx2: 20¢ J

VT Rx3-Rx6: 35¢ J

FVT Rx1-Rx6: 35® J
Pathway (Sentido)? AX>B, B>AX — —

Rx1-Rx4: B>AX®

Rx5-Rx6: AX>B®
Parametros de terapia em Burst
Initial # Pulses (N.2de impul- 1;2...8# ... 15 VF Rx1: 8 —
S0s iniciais) Outros: —
R-S1 Interval=(%RR) (Inter- 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88¢;91;94; VF Rx1:88% —
valo R-S1=(% de RR)) 97% Outros: —
Interval Dec (Diminuig&o do 0;10¢ ... 40 ms VFRx1:10ms —
intervalo) Outros: —
# Sequences (N.2de sequén- 1;2...10 VF Rx1: 1 —
cias) VT Therapies (Terapias de VT): 3¢ Outros: —

FVT Therapies (Terapias de FVT): 1¢
Smart Mode (Modo Smart)® On; Offé (Ligado; Desligado) VF Rx1: On —

(Ligado)
Outros: —

Parametros de terapia em Rampa

Initial # Pulses (N.® de impul-
S0s iniciais)

R-S1 Interval=(%RR) (Inter-
valo R-S1=(% de RR))

1;2...8¢...15

50; 53; 56; 59;63; 66 ... 84; 88; 91¢; 94;
97%
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Tabela 11. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular (continuacéo)

Predefinidos

Reposicao a
zero

Parametro Valores programaveis
Interval Dec (Diminuicao do 0; 10¢ ...40ms
intervalo)

# Sequences (N.2de sequén- 1;2...10

cias) VT Therapies (Terapias de VT): 3&

FVT Therapies (Terapias de FVT): 1¢
Smart Mode (Modo Smart)® On; Offe (Ligado; Desligado)
Parametros de terapia em Rampa+

Initial # Pulses (N.2 de impul-  1;2;3¢ ... 15

S0s iniciais)

R-S1 Interval=(%RR) (Inter- 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75¢ ... 84; 88;

valo R-S1=(% de RR)) 91;94; 97%

S1S2(Ramp+)=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69% ... 84; 88; 91;
94; 97%

S2SN(Ramp+)=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66¢ ... 84; 88; 91; 94;
97%

# Sequences (N.2de sequén- 1;2...10

cias) VT Therapies (Terapias de VT): 3

FVT Therapies (Terapias de FVT): 1
Smart Mode (Modo Smart)® On; Offe (Ligado; Desligado)
Parametros comuns as terapias

Minimum Auto Cap Forma-
tion Interval (Intervalo minimo
de formacao automatica de
condensadores)

Auto (Automatico)®; 1; 2 ... 6 meses

Progressive Episode Thera-
pies (Terapias progressivas
de episodios)

On; Off# (Ligado; Desligado)

Active Cand (Carcaca activa)

V-V Minimum ATP Interval
(Intervalo V-V minimo de
ATP)

V. Pulse Width (Largura de
impulso V.)

V. Amplitude (Amplitude V.)

V. Pace Blanking (Supresséo
da estimulacdo V.)

One; Off (Ligado; Desligado)
150; 160 ... 200€ ... 400 ms
0,1;0,2... 1,56 ms

1;2...6; 88V
150; 160 ... 240# ... 450 ms

Auto (Automa-
tico)

Off (Desli-
gado)

On (Ligado)
200 ms
1,5ms

8V
240 ms

Auto (Automa-
tico)

Off (Desli-
gado)

On (Ligado)
200 ms
1,5ms

8V
240 ms

@ Para as terapias automaticas 3, 4, 5 ou 6, a energia deve ser, no minimo, de 10 J.
b Se a fungéo Active Can (carcaca activa) estiver em Off (desligada), o pélo (carcaga) HVA nao é utilizado como

parte integrante da via de administracédo de alta voltagem.
¢ O Modo "Smart" s6 esta disponivel para Rx1 — Rx4.

d O parametro Active Can aplica-se atodas as terapias de alta voltagem automaticas, manuais e de emergéncia.

Aplica-se também as indugdes de choque T.
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8.6.4 Parametros de estimulacao de bradicardia

Tabela 12. Parametros de estimulagdo de bradicardia

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Mode (Modo) VVIR;VVI&; VOO; OVO VVI VVI
Lower Rate (Frequéncia 30; 35; 409 ...60; 70; 75...150 min™" 40 min~! 65 min~!
inferior) (£2 min™1)
Upper Sensor Rate (Fre-  80; 85 ... 1304 ... 150 min~! (2 min~1) 130 min~! 120 min™"
guéncia superior do sen-
sor)
RV Amplitude? (Amplitude  0,5;1...3¢; 3,5; 4; 5;6; 8V 3V 6V
RV)
RV Pulse Width? (Largura  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4 ... 1,5ms 0,4 ms 1,5ms
do impulso RV)
RV Sensitivity®d (Sensibi- 0,15 mV (£75%); 0,3mV 0,3mV
lidade RV) 0,3®; 0,45; 0,6 mV (£50%);
0,9; 1,2 mV (x30%)
V. Blank Post VP (Supres-  150; 160 ... 200 ... 450 ms 200 ms 240 ms
sao V. apds VP)
V. Blank Post VS (Supres- 120€; 130... 170 ms 120 ms 120 ms
sao V. apés VS)
Parametros de estimulacao de resposta em frequéncia
Rate Response (Res- 1;2...7¢...10 7 7
posta em frequéncia)
Activity Threshold (Limiar  Low (Baixo); Medium Low Medium Low Medium Low
de actividade) (Médio/baixo)®; Medium High (Médio/baixo) (Médio/baixo)
(Médio/elevado); High (Elevado)
Activity Acceleration 15; 309; 60 s 30s 30s
(Aceleragao da activi-
dade)
Activity Deceleration Exercise® (Exercicio); 2,5; 5; 10 min 5 min 5 min

(Desaceleracao da activi-
dade)

Parametros de estimulacao pés-choque/arritmia

V. Rate Stabilization
(Estabilizacao da fre-
quéncia V.)

Maximum Rate (Fre-
guéncia maxima)

Interval Increment
(Aumento do intervalo)

On; Off® (Ligado; Desligado)

80; 85 ... 100® ... 120 min™!

100; 110 ... 150€ ... 400 ms

31

Off (Desligado)

100 min™?

150 ms

Off (Desligado)

120 min~1

150 ms



Tabela 12. Pardmetros de estimulacdo de bradicardia (continuagéo)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Post VT/VF Shock Pacing  Off®; On (Desligado; Ligado) Off (Desligado)  Off (Desligado)
(Estimulacao de choque
pos-VT/VF)
Overdrive Rate (Fre- 70; 75; 804 ... 120 min~! 80 min™" 80 min~!
quéncia rapida)
Overdrive Duration 0,59;1;2;3;5;10; 20; 30; 60;90; 120 min 0,5 min. 0,5 min
(Duragéo da frequéncia
rapida)
Post Shock V. Amplitude® 0,5;1...4;5;69;8V 6V 6V
(Amplitude V. pés-cho-
que)
Post Shock V. Pulse 0,1;0,2... 1,56 ms 1,5ms 1,5ms
WidthP (Largura de
impulso V. pés-choque)
Funcdes de estimulacédo adicionais
Rate Hysteresis (Histe- Offée (Desligado); 30; 40 ... 80 min™" Off (Desligado)  Off (Desligado)

rese da frequéncia) (+30; -2 ms)

@ Quando testada de acordo com a norma CENELEC prEN 45502-2-1:2003, a amplitude maxima do impulso
da estimulagao auricular medida depende da amplitude programada A, e da largura de impulso programada
Wy(em segundos): A< 1,20 x Ay e A=A, x[0,72 - (320 x W)l se W, <1 msouA=0,45x A, se Wy =1 ms.

b Quando testada de acordo com a norma CENELEC prEN 45502-2-1:2003, a largura de impulso medida W
dependa da carga Rload (em Ohms) e a largura de impulso programada W, (em segundos): W < W,, + 34 s
e W > consoante a que for menor (W, - 16 us) ou (124 ps + (4 us x Rload)).

¢ Com uma onda sinusoidal® de 40 ms. Ao utilizar a forma de onda CENELEC, o valor do limiar de detecgéo da
frequéncia sera 1,5 vezes o limiar de detecgéo sinusoidal? especificado.

d Esta configuracéo aplica-se a todas as operacdes de deteccéo nesta camara, tanto para a deteccédo de
taquiarritmia como para a estimulacéo de bradicardia.

8.6.5 Parametros do Medtronic CareAlert

Tabela 13. Parametros do Medtronic CareAlert

reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero

Alertas de controlo critico

Patient Home Monitor2 (Monitor Sim; Nao® No (N&o) No (N&o)
domeéstico do doente)
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Tabela 13. Parametros do Medtronic CareAlert (continuagéo)

reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Configuracoes do fluido OptiVol ...
OptiVol Alert Urgencyf (Urgéncia  High (Elevado)#; Low (Baixo) — —
do alerta OptiVol)
OptiVol Alert Enable - Device On (Ligado); Suspend 3 days (sus-  Off (Observa- Off (Observa-
(Alerta OptiVol activado - Dispo-  pender durante 3 dias); Suspend 5 tion only) tion only)
sitivo) days (suspender durante 5 dias); (Desligado (Desligado
Suspend 7 days (suspender durante  (Apenas (Apenas
7 dias); Suspend 14 days (suspen-  observagéo)) observacéo))
der durante 14 dias); Off (Observa-
tion Only) (Desligado (Apenas
observacéo))®
OptiVol Alert Enable - Monitor? Off (Desligado); On (Ligado) Off (Desli- Off (Desli-
(Alerta OptiVol activado - Moni- gado) gado)
tor)
OptiVol Threshold®d (Limiar 30; 40; 50; 60¢ ... 180 60 60
OptiVol)
Alert Time (OptiVol) ...2¢ (Hora 00:00; 00:10 ... 10:10# ... 23:50 10:10 10:10
do alerta (OptiVol))
Numero de choques administrados durante um episédio?
AlertEnable - Device (Alertaacti-  Off (Desligado)®; On-Low (Ligado-  Off (Desli- Off (Desli-
vado - Dispositivo) -Baixo); On-High (Ligado-Elevado) gado) gado)
Alert Enable - Monitor® (Alerta Off (Desligado); On (Ligado) Off (Desli- Off (Desli-
activado - Monitor) gado) gado)
Number of Shocks Thresholddf  1#;2;3;4;5; 6 1 1
(Limiar do numero de choques)
Todas as terapias de uma zona esgotadas para um episédio
AlertEnable - Device (Alertaacti-  Off (Desligado)®; On-Low (Ligado-  Off (Desli- Off (Desli-
vado - Dispositivo) -Baixo); On-High (Ligado-Elevado) gado) gado)
Alert Enable - Monitor® (Alerta Off (Desligado); On (Ligado) Off (Desli- Off (Desli-
activado - Monitor) gado) gado)
Alertas de integridade do eléctrodo/dispositivo
Patient Home Monitor2 (Monitor Sim; Naoe No (N&ao) No (N&o)
doméstico do doente)
Impedéncia do eléctrodo fora dos limites ...
Alert Urgency' (Urgéncia do Low; High® (Baixo; Elevado) High (Alto) —
alerta)
RV Pacing Impedance Enable -  One; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) Off (Desli-
Device (Impedancia de estimu- gado)
lacdo RV activada - Dispositivo)
RV Pacing Impedance Enable -  Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-
Monitor? (Impedancia de estimu- gado)

lacdo RV activada - Monitor)
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Tabela 13. Parametros do Medtronic CareAlert (continuagéo)

reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
RV Pacing Impedance Less 200#; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q

than?! (Impedancia de estimula-
¢ao RV inferior a)

RV Pacing Impedance Greater 1000; 1500; 2000; 2500¢ Q 2500 Q 2500 Q
than?! (Impedancia de estimula-
¢ao RV superior a)

RV Defibrillation Impedance One; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) Off (Desli-
Enable - Device (Impedéncia de gado)
desfibrilhacdo RV activada - Dis-

positivo)

RV Defibrillation Impedance Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-
Enable - Monitor® (Impedéancia gado)

de desfibrilhagao RV activada -

Monitor)

RV Defibrillation Impedance 20#; 30; 40; 50 Q 20Q 200

Less than®f (Impedancia de des-
fibrilhacdo RV inferior a)

RV Defibrillation Impedance 100; 130; 160; 200¢ Q 200 Q 200 Q
Greater than®f (Impedancia de
desfibrilhagdo RV superior a)

SVC Defibrillation Impedance One®; Off (Ligado; Desligado) On (Ligado) Off (Desli-
Enable - Device' (Impedancia de gado)
desfibrilhagdo SVC activada -

Dispositivo)

SVC Defibrillation Impedance Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-
Enable - Monitor®! (Impedancia gado)

de desfibrilhagdo SVC activada -

Monitor)

SVC Defibrillation Impedance 20#; 30; 40; 50 Q 20Q 20Q

Less than®f (Impedancia de des-
fibrilhagéo SVC inferior a)

SVC Defibrillation Impedance 100; 130; 160; 2004 Q 200 Q 200 Q
Greater than®f (Impedancia de
desfibrilhagdo SVC superior a)

Low Battery Voltage RRT ... (RRT da baixa voltagem da pilha...)

AlertEnable - Device (Alertaacti-  Off; On-Low; On-High® (Desligado, = On-High Off (Desli-

vado - Dispositivo) Ligado-Baixo, Ligado-Elevado) (Ligado-Ele- gado)
vado)

Alert Enable - Monitor® (Alerta Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-

activado - Monitor) gado)

Battery Voltage Threshold 2,62 V (RRT) (fixo) — —

(Limiar de voltagem da pilha)
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Tabela 13. Parametros do Medtronic CareAlert (continuagéo)

reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
Excessive Charge Time EOS ... (Tempo de carga excessivo EOS...)
AlertEnable - Device (Alertaacti-  Off; On-Low; On-High® (Desligado, = On-High Off (Desli-
vado - Dispositivo) Ligado-Baixo, Ligado-Elevado) (Ligado-Ele- gado)
vado)
Alert Enable - Monitor® (Alerta Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-
activado - Monitor) gado)
Charge Time Threshold (Limiar 19 s (fixo) — —
de tempo de carga)
VF Detection Off, 3+ VF or 3+ FVT Rx Off. (Deteccéo VF desactivada,
3+ VF ou 3+ FVT Rx desactivada.)
AlertEnable - Device (Alertaacti-  Off; On-High® (Desligado, Ligado- On-High On-High
vado - Dispositivo) -Elevado) (Ligado-Ele- (Ligado-Ele-
vado) vado)
Alert Enable - Monitor® (Alerta Off (Desligado); On (Ligado) On (Ligado) Off (Desli-
activado - Monitor) gado)
Alert Time (all others) ...2h 00:00; 00:10 ... 08:00# ... 23:50 08:00 08:00
(Hora do alerta (todos os
outros))

a Este parametro pode ser programado a partir do ecra Clinical Management Alerts ou do ecra Lead/Device
Integrity Alerts. O valor programado sera igual em ambos os ecras.

b Os alertas do monitor doméstico apenas s&o programaveis e transmissiveis para o monitor doméstico modelo
2490R quando Patient Home Monitor (Monitor doméstico) esta programado em Yes (Sim).

¢ A diminuigdo do limiar OptiVol tornara o dispositivo mais sensivel a alteragdes do estado do fluido toracico do
doente. O aumento do limiar OptiVol pode atrasar ou evitar a observacao de alteragdes significativas no estado
do fluido toracico do doente por parte do dispositivo.

d Este parametro pode ser programado a partir do ecra de alerta do dispositivo ou do ecra de alerta do monitor.
O valor programado sera igual em ambos os ecrés.

€ A hora do alerta (OptiVol) sé é apresentada quando OptiVol Alert Enable-Device estiver programado para
On-Low, On-High ou Suspend 3, 5, 7 or 14 days.

f Este parametro s6 sera apresentado quando um alerta associado tiver sido activado.

9 Tenha em conta que as terapias de VF, VT e FVT podem ser administradas durante um Unico episddio (desde
a deteccéo inicial até ao final do episddio).

_h O alerta AlertTime (all others) sé é apresentado quando um alerta do dispositivo tiver sido activado.

! Caso o eléctrodo SVC nao esteja implantado, o alerta ndo soara.
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8.6.6 Parametros de recolha de dados

Tabela 14. Parametros de recolha de dados

Reposicéao a
Parametro Valores programaveis Predefinidos zero
EGM 1 Source (Fonte do RVtip to RVcoil (Ponta RV para espi-  RVtipto RVring  RVtip to RVring
canal 1 do EGM) ral RV); RVtip to RVring® (Ponta RV para (Ponta RV para
(Ponta RV para anel RV); Canto SVC  anel RV) anel RV)
(Carcaca para SVC);®° RVcoil to SVC
(Espiral RV para SVC);2 Can to RVcoil
(Carcaca para espiral RV);
Canto RVring (Carcaga para anel RV)
EGM 1 Range (Intervalo do +2; +4; +8€; +16 mV +8 mV +8 mV
canal 1 do EGM)
EGM 2 Source (Fonte do RVtip to RVcoil (Ponta RV para espi-  Can to RVcaoll Can to RVcoil
canal 2 do EGM) ral RV); RVtip to RVring (Carcacga para (Carcaca para
(Ponta RV para anel RV); Canto SVC espiral RV) espiral RV)
(Carcaca para SVC);* RVcoil to SVC
(Espiral RV
para SVC);2Can to RVcoil® (Car-
caga para espiral RV); Can to RVring
(Carcaga para anel RV)
EGM 2 Range (Intervalo do +2: +4; +8¢; +16 mV +8 mV +8 mV
canal 2 do EGM)
Pre-arrhythmia EGM (EGM Off (Desligado); On - 1 month Ligado conti- Off (Desligado)
de pré-arritmia) (Ligado - 1 més); On - 3 months nuo

Device Date/Time
(Data/Hora do dispositivo)®

Holter Telemetry (Telemetria
Holter)

LECG Range (Intervalo do
LECG)

(Ligado - 3 meses); On Continuous®
(Ligado continuo)

(introduza a data e a hora)

Offe (Desligado); 0,5; 1; 2; 4; 8; 16; 24;
36; 46 horas

+2©; +4; +8; +16 mV

Off (Desligado)

+2 mV

Off (Desligado)

+2 mV

a8 Para esta configuragcao, € necessario ligar um eléctrodo a porta SVC.

b Caso a opgéo Can to SVC (Carcaga para SVC) seja seleccionada, o intervalo do EGM & inicialmente
configurado para +2 mV. O intervalo do EGM ¢ inicialmente configurado para +8 mV para todas as outras

opcdes da fonte de EGM.

¢ As datas e horas armazenadas nos registos de episédios e noutros dados dependem do reldgio de data/hora

do dispositivo.
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8.6.7 Parametros de testes do sistema

Tabela 15. Parametros de testes do sistema

Parametro Valores seleccionaveis

Parametros do teste do limiar de estimulacao

Test Type (Tipo de teste) Amplitude; Pulse Width (Amplitude; Largura de
impulso)

Decrement after (Diminuir apds) 2; 3 ... 15 pulses (15 impulsos)

Mode (Modo) VVI; VOO

Lower Rate (Frequéncia inferior) 30; 35 ...60; 70; 75 ... 150 min™"

RV Amplitude (Amplitude RV) 0,5;1...4;5;6;8V

RV Pulse Width (Largura do impulso RV) 0,03; 0,06;0,1;0,2...1,5ms

V. Pace Blanking (Supresséo da estimulagéo V.) 150; 160 ... 450 ms

Parametros de teste de deteccao

Mode (Modo)? VVI; OVO

Lower Rate (Frequéncia inferior) 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 120 min™"

Parametros de teste Wavelet (onda pequena)

Mode (Modo)? VVI; OVO

Lower Rate (Frequéncia inferior) 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 120 min™!

8 Os valores seleccionaveis para este modo de estimulagdo temporario dependem do modo de estimulagdo
programado.

8.6.8 Parametros de estudos EP

Tabela 16. Parametros de estudos EP

Parametro Valores seleccionaveis

Parametros de inducao de choque T
Resume at Deliver (Retomar na administracdo) Enabled®; Disabled (Activado; Desactivado)

Enable (Activar) Enabled; Disabled® (Activado; Desactivado)

#S1 2;3;4;59;6;7;8

S151 300; 310 ... 400# ... 2000 ms

Delay (Atraso) 20; 30 ... 300¢ ... 600 ms

Energy (Energia) 0,4;0,6...16...2;3;4 ... 16; 18; 20; 22; 24, 25; 26; 28;
30;32;35J

Waveform (Forma de onda) Monophasic#; Biphasic (Monofasica; bifasica)

Pathway (Sentido)? AX>B; B>AX®

Parametros de inducao em Burst de 50 Hz

Resume at Burst (Retomar no Burst) Enabled®; Disabled (Activado; Desactivado)

Amplitude 0,5;1...49;5;6;8V

Pulse Width (Largura de impulso) 0,1;0,2...0,5¢...1,5ms
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Tabela 16. Parametros de estudos EP (continuacéo)

Parametro

Valores seleccionaveis

Parametros de indugcao em Burst fixo
Resume at Burst (Retomar no Burst)
Interval (Intervalo)

Amplitude

Pulse Width (Largura de impulso)
Parametros de inducao PES

Resume at Deliver (Retomar na administragcéo)
#S1

S1S1

S1S2

S2S3

S3S4

Amplitude

Pulse Width (Largura de impulso)
Parametros de desfibrilhacdo manual
Energy (Energia)

Pathway (Sentido)@
Parametros de cardioversao manual
Energy (Energia)

Pathway (Sentido)@

Enabled®; Disabled (Activado; Desactivado)
100; 110 ... 600® ms

0,5;1...4¢;5;6;8V
0,1;0,2...0,5¢...1,5ms

Enabled®; Disabled (Activado; Desactivado)
1;2...8¢...15

100; 110 ... 600 ... 2000 ms

Off (Desligado); 100; 110 ... 400 ... 600 ms
Off® (Desligado); 100; 110 ... 600 ms

Off® (Desligado); 100; 110 ... 600 ms
0,5;1...49;5;6;8V

0,1;0,2...0,5¢ ... 1,5ms

0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32;
356 J

AX>B; B>AX®

0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32;
35¢ J

AX>B; B>AX®

Parametros comuns das terapias manuais de ATP

Minimum Interval (Intervalo minimo)
Amplitude

Pulse Width (Largura de impulso)
Parametros da terapia manual em Rampa
# Pulses (N.2 de impulsos)

%RR Interval (% de Intervalo RR)

Dec/Pulse (Dim./Impulso)

Parametros da terapia manual em Burst
# Pulses (N.2 de impulsos)

%RR Interval (% de Intervalo RR)
Parametros da terapia manual em Rampa+
# Pulses (N.2 de impulsos)

R-S1 (%RR)

150; 160 ... 200¢ ... 400 ms
0,5;1...4;5;6®;8V
0,1;0,2...1,5&éms

1;2...66...15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97¢%

0; 10#; 20; 30; 40 ms

1;2...8¢...15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88¢; 91; 94; 97%

1;2;3¢...15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75® ... 84; 88; 91; 94; 97%

38



Tabela 16. Parametros de estudos EP (continuacéo)

Parametro

Valores seleccionaveis

S1-S2 (%RR)
S2-SN (%RR)

50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
50; 53; 56; 59; 63; 66¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%

8 Se afungdo Active Can (carcacga activa) estiver em Off (desligada), o polo (carcaga) HVA néo é utilizado como

parte integrante da via de administracédo de alta voltagem.
8.6.9 Parametros fixos

Tabela 17. Parametros fixos

Parametro Valor fixo
Premature threshold (Limiar prematuro) 69%
Periodos fixos de supressao

Ventricular blanking on a high-voltage pulse delivery (Supressédo ventri- 520 ms
cular na administracdo de um impulso de alta voltagem)

Parametros fixos das terapias de alta voltagem

VF confirmation for first enabled VF therapy (Confirmagédo de VF paraa  On (Ligado)
primeira terapia de VF activada)

Maximum charging period (periodo maximo de carga) 30s
Waveform? (forma de onda) Biphasic (bifasica)
Tilt (inclinagéo) 50%
Refractory period after V-sense during cardioversion synchronization 200 ms
(Periodo refractario apds deteccédo V. durante a sincronizacao de cardi-

oversao)

Refractory period after paced event during charging or synchronization® 400 ms
(periodo refractario apds evento estimulado durante a carga ou sincroni-

zagao)

Refractory period after charge begins® (periodo refractario apds inicioda 400 ms
carga)

Escape interval after high-voltage therapy (intervalo de escape apdstera- 1200 ms

pia de alta voltagem)

Suspension of VT detection after defibrillation therapy (suspensao da
deteccao de VT apos terapia de desfibrilhagéo)

Parametros fixos de estudos EP
T-Shock pacing amplitude (amplitude da estimulagéo de choque T)

T-Shock pacing pulse width (largura de impulso da estimulagédo de cho-
que T)

50 Hz burst pacing interval (Intervalo da estimulagdo em Burst de 50 Hz)
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Tabela 17. Parametros fixos (continuagéo)

Parametro

Valor fixo

Parametros de hardware

Ventricular rate limit® (protective feature) (Limite da frequéncia ventricular 200 min™

[funcéo de protec¢ao])

Input impedance (impedancia de entrada) 150 kQ minimo

a A forma de onda para uma indugéo de choque T pode ser programada como bifasica ou monofasica.
b No afecta a classificacdo de eventos durante a carga.
¢ N&o se aplica durante as terapias ou as frequéncias elevadas programadas.

9 Declaracao de conformidade

A Medtronic declara que este produto esta em conformidade com os requisitos essenciais da Directiva
1999/5/CE sobre Equipamento terminal de telecomunicagdes e radio e com a Directiva 90/385/CEE sobre
Dispositivos médicos implantaveis activos.

Para obter informacdes adicionais, contacte a Medtronic através dos numeros de telefone e enderegos

fornecidos na contracapa.

10 Explicacao dos simbolos

Consulte as etiquetas da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este produto.

Tabela 18. Explicagdo dos simbolos na etiqueta da embalagem

Simbolo

T
™
S

o
g
N
w

® 20

STERILE

EO

Explicacao

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o
dispositivo esta em total conformidade com a Directiva Europeia AIMD
90/385/CEE (organismo notificado 0123) e Directiva R&TTE 1999/5/CE.

A utilizag&o deste dispositivo pode estar sujeita a regimes individuais de licen-

ciamento de um pais da Europa.

Abrir aqui

Nao reutilizavel

Esterilizado com éxido de etileno

40



Tabela 18. Explicacdo dos simbolos na etiqueta da embalagem (continuac¢éo)

Simbolo Explicacao

Voltagem perigosa

Atengdo: consulte documentos anexos

Data de fabrico

Fabricante

Ll >B

EC R E P Representante autorizado na comunidade europeia

N&o utilizar depois de

o, | T

Z

NuUmero de série

+ XX °C
ZXX° +XRXXF Limite de temperatura
- XX°
[ ]
[ ]
% Contetido da embalagem
@ Cardioversor desfibrilhador implantavel (CDI)
E[ﬂ Instrugdes de funcionamento
+ Acessorios
@ | | 1 Amplitude/largura de impulso RV
-
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Tabela 18. Explicacdo dos simbolos na etiqueta da embalagem (continuac¢éo)

Simbolo Explicacao

|||||||||||| Frequéncia
@ Sensibilidade ventricular

_@_>Q9 Terapias de VF (Ent/Arm)
—@-}E Terapias de VT
@}@ Terapias de FVT
Qa -@-. Deteccao de VT, VF
_@_}® Burst
@% Rampa+
@}% RampaV
_®_>Q9 Desfibrilhago
_®_}® Cardioversdo V

@ Carcaca activa
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