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1 Descricao geral do sistema
1.1 Introducao

Este manual descreve o cardioversor desfibrilhador implantavel de dupla cAmara com terapia de
ressincronizagao cardiaca (CRT-D) Brava Quad CRT-D, modelo DTBC2Q1, da Medtronic. Contém informagdes
sobre as fungdes especificas do modelo, indicagdes e contra-indicagdes, avisos e precaugdes, instrugdes para
implantar o dispositivo, especificagdes para consulta rapida e tabelas de parametros.

Manuais e documentos adicionais com informagdes sobre o dispositivo:

Manual de referéncia — Este manual inclui informagdes sobre as fungdes do dispositivo e descreve a forma de
utilizar um programador para realizar uma sessado. O manual de referéncia aplica-se a varios modelos de
dispositivos CRT-D.

Explicacado dos simbolos — Este documento define os simbolos que poderéo surgir na embalagem do
dispositivo. Consulte a etiqueta da embalagem para verificar quais os simbolos que se aplicam especificamente
a este dispositivo.

Manual de precaucoes sobre procedimentos médicos e EMI para profissionais de cuidados de satde -
Este manual fornece avisos, precaucoes e orientagdes para os profissionais de cuidados de saude que realizam
terapias médicas e procedimentos de diagnéstico em doentes com dispositivos cardiacos. O manual também
disponibiliza informagdes educativas para o doente relacionadas com fontes de interferéncia electromagnética
(EMI) em casa, no emprego e noutros ambientes.

1.2 Descricao do sistema

O cardioversor desfibrilhador implantavel de dupla cAmara com terapia de ressincronizacdo cardiaca (CRT-D)
Brava Quad CRT-D, modelo DTBC2Q1, da Medtronic € um dispositivo cardiaco multiprogramavel que monitoriza
e regula a frequéncia cardiaca do doente, fornecendo estimulagao de bradicardia de resposta em frequéncia, de
camara uUnica ou de dupla cAmara, estimulagdo biventricular sequencial e terapias de taquiarritmia ventricular.

O dispositivo pode detectar automaticamente taquiarritmias ventriculares (VT/VF) e proporcionar tratamento
com terapias de desfibrilhagéo, de cardioversao e de estimulagéo de antitaquicardia. O dispositivo também pode
detectar automaticamente taquiarritmias auriculares (AT/AF). A estimulagéo biventricular simultanea ou
sequencial é utilizada para proporcionar terapia de ressincronizacao cardiaca aos doentes. O dispositivo
responde a bradiarritmias fornecendo terapias de estimulagéo de bradicardia.

O dispositivo também proporciona informagdes de diagndstico e de monitorizagcdo, que ajudam na avaliagdo do
sistema e no tratamento do doente.

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

Conectores - O dispositivo possui o conector em linha 1S4, o que facilita a ligagdo de um eléctrodo quadripolar
ventricular esquerdo (LV) IS4-LLLL durante o implante. IS4-LLLL refere-se & norma internacional
ISO 27186:2010, na qual os contactos do conector do eléctrodo séo definidos como sendo de baixa voltagem (L).

Eléctrodos - O sistema de eléctrodos utilizado juntamente com este dispositivo tem que proporcionar
estimulagédo ao ventriculo esquerdo (LV); deteccéo, estimulagéo e terapias de cardioversao e desfibrilhagdo ao
ventriculo direito (RV); e deteccéo e estimulagao a auricula (A). Nao utilize quaisquer eléctrodos com este
dispositivo sem primeiro verificar a compatibilidade dos eléctrodos e dos conectores.

Para obter informagdes sobre a selec¢éo e a implantagédo de eléctrodos para este dispositivo, consulte a
Seccéo 3.2, “Seleccéo e implante dos eléctrodos”, pagina 18.

Sistema do dispositivo implantavel — O dispositivo Brava Quad CRT-D, modelo DTBC2Q1, constitui,
juntamente com os eléctrodos de estimulacao e de desfibrilhagéo, a parte implantavel do sistema do dispositivo.



Programadores e software — O programador Medtronic CareLink, modelo 2090, e o respectivo software sao
utilizados para programar este dispositivo. Consulte o manual de referéncia para obter informagdes sobre a
utilizagéo do programador.

Os programadores de outros fabricantes ndo sdo compativeis com os dispositivos da Medtronic, mas nao
danificam os dispositivos da Medtronic.

Activador Conexus, modelo 27901 - O activador Conexus, modelo 27901, da Medtronic permite activar a
telemetria sem fios Conexus nos dispositivos implantados que suportam telemetria sem fios. O activador
Conexus é utilizado com o programador Medtronic CareLink, modelo 2090, com telemetria Conexus, no hospital
ou na clinica.

Analisador CareLink, modelo 2290 - O sistema suporta a utilizagdo do analisador Medtronic CareLink, modelo
2290, que é um acessorio do programador Medtronic CareLink. O sistema permite ter uma sesséo do dispositivo
e uma sesséo do analisador a decorrer ao mesmo tempo, mudar rapidamente de uma sess&o para a outra sem
necessitar de terminar ou reiniciar as sessées e enviar dados do analisador para o programador.

Monitor CareLink, modelo 2490C - Os doentes utilizam o monitor Medtronic CareLink, modelo 2490C, para
recolher automaticamente informacgdes dos seus dispositivos implantados e comunicar essas informagdes aos
respectivos médicos. Para obter informagdes sobre a utilizagdo do monitor CareLink, consulte o manual do
doente; para obter informagdes sobre ligagbes e utilizagado, consulte a documentagdo do monitor.

Assistente do doente InCheck, modelo 2696 — Os doentes podem utilizar o assistente do doente InCheck,
modelo 2696, da Medtronic para iniciar o registo de dados de eventos cardiacos na meméria do dispositivo e
verificar se o dispositivo implantado detectou uma suspeita de taquiarritmia auricular.

1.3 Indicacoes e utilizacao

O sistema Brava Quad CRT-D ¢ indicado para utilizagdo em doentes com alto risco de morte subita devido a
taquiarritmias ventriculares e que sofrem de insuficiéncia cardiaca com assincronia ventricular. O dispositivo foi
concebido para fornecer estimulagéo ventricular de antitaquicardia, cardioverséo e desfibrilhag¢éo, para o
tratamento automatizado de taquiarritmias 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 avaliagdo electrofisioldgica da
seguranca e eficacia das terapias de taquiarritmia propostas, durante e apés o implante do dispositivo.

1.4 Contra-indicacoes

O sistema Brava Quad CRT-D esta contra-indicado no caso de doentes cujas taquiarritmias tenham causas
transitdrias ou reversiveis, incluindo, entre outras, as seguintes: enfarte agudo do miocardio, intoxicagéo por
medicamentos, afogamento, choque eléctrico, desequilibrio electrolitico, hipoxia ou sépsis.

O dispositivo esta contra-indicado no caso de doentes com um pacemaker unipolar implantado.
O dispositivo esta contra-indicado para doentes com VT ou VF incessante.

O dispositivo esta contra-indicado para doentes cujo problema principal € a taquiarritmia auricular crénica sem
VT ou VF concomitante.

1.5 Resumo de funcoes

As fungdes que se seguem estéo disponiveis neste dispositivo. Consulte a coluna “Predefinido” das tabelas no
Capitulo 5, “Parametros do dispositivo”, pagina 35, para obter uma lista das fung¢des activadas por predefinigéo.



1.5.1 Funcodes do software do programador

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Telemetria sem fios Conexus - Esta func¢éo activa a transmissao de dados sem fios entre um dispositivo
implantado e o programador no hospital ou clinica e entre um dispositivo implantado e um monitor doméstico em
casa do doente.

Terapias de emergéncia - Durante uma sess&o com o doente, a desfibrilhagdo, a cardioversao, a estimulagédo
em Burst fixo e a VVI de emergéncia podem ser iniciadas manualmente para tratar rapidamente episodios de
taquiarritmia ventricular.

Monitor de ritmo dinamico - Esta janela no programador apresenta tragados de formas de onda de ECG,
Leadless ECG (LECG), Marker Channel com anotagdes do Marker e EGM transmitido por telemetria. Também
apresenta o intervalo de frequéncias e a frequéncia cardiaca do doente no canto superior esquerdo da janela.

Lista de verificacao - Esta fungcéo apresenta uma lista interactiva de tarefas habituais que so realizadas

durante uma sessao de implante ou uma sessao de acompanhamento. Quando o médico selecciona uma tarefa,
0 programador apresenta o ecra associado a essa tarefa. Os médicos podem configurar as suas proéprias listas
de verificacdo ou utilizar uma lista de verificagao padrao da Medtronic fornecida juntamente com o programador.

Leadless ECG - Esta fungéo do dispositivo permite aos médicos visualizar e registar um sinal equivalente a um
ECG sem ligar eléctrodos de ECG de superficie.

TherapyGuide - Esta fungao sugere um conjunto de parametros com base nas informagdes programadas sobre
as condicdes clinicas do doente. O TherapyGuide ndo substitui a avaliagdo por parte de um especialista. O
médico pode aceitar, rejeitar ou modificar qualquer um dos valores sugeridos para os parametros.

Informagoes sobre o doente - Esta fungdo permite aos médicos guardar informagdes relacionadas com o
doente no programador, que podem depois ver e imprimir durante uma sessao com o doente.

1.5.2 Funcoes de dados de diagnéstico

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Quick Look Il - Este ecra no programador apresenta dados gerais sobre o funcionamento do dispositivo e os
ritmos do doente recolhidos desde a ultima sess&o com o doente. Inclui ligagdes para informag¢des mais
detalhadas de estado e de diagndstico que estdo armazenadas no dispositivo, tais como episodios de arritmia e
terapias fornecidas.

Medtronic CareAlert — Se o dispositivo identificar quaisquer condi¢des de alerta automaticas ou programadas
da funcao CareAlert, esta fungdo envia um sinal de alerta sem fios para o monitor CareLink, transmite uma
notificacdo de alerta para a clinica e faz soar um sinal sonoro de alerta que notifica o doente para contactar o
médico.

Alerta de integridade do eléctrodo RV - Esta fungdo emite um sinal sonoro de alerta para avisar o doente de
que existe a suspeita de um possivel problema com o eléctrodo RV, que poderia indicar uma fractura do
eléctrodo. Quando os critérios de alerta sdo cumpridos, as configuragdes do dispositivo séo ajustadas
automaticamente para evitar a administragédo de terapia inapropriada.

Tendéncias Cardiac Compass — Esta fungao apresenta uma descri¢gdo geral do estado do doente ao longo dos
ultimos 14 meses, com graficos que ilustram tendéncias clinicas de longa duragao do ritmo cardiaco e do estado
do dispositivo, tais como frequéncia de arritmias, frequéncias cardiacas e terapias do dispositivo.

Dados de episodios de arritmia — O sistema compila um registo dos episodios de arritmia que o médico pode
utilizar para visualizar rapidamente dados de diagnéstico resumidos e detalhados, incluindo o EGM armazenado,
para o episddio de arritmia seleccionado. Estdo também disponiveis no programador contadores de episodios e
de terapias, que consistem em dados armazenados ilustrando o nimero de vezes que as arritmias e as terapias
tiveram lugar.



Memdria Flashback - Esta fungédo de diagndstico regista os intervalos que precederam imediatamente os
episédios de taquiarritmia ou que precederam a ultima interrogagéo do dispositivo e representa graficamente os
dados de intervalos ao longo do tempo.

Dados de episddios de deteccao ventricular - Esta fungdo compila informagdes de diagnodstico para ajudar
0 médico a identificar a causa dos episédios de deteccao ventricular e reprogramar o dispositivo de forma a
evita-los. Os dados recolhidos incluem a data e a hora, a duragéo, os intervalos e os marcadores, as frequéncias
auricular e ventricular maximas e uma indicagao sobre se o episodio constituiu parte de uma taquiarritmia.

Histogramas de frequéncias — Esta funcdo de diagnostico mostra as distribuicdes de intervalos para a
frequéncia cardiaca do doente.

1.5.3 Funcdes de estimulacao

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Sensibilidade de ajuste automatico - Esta fungéo ajusta automaticamente os limiares de sensibilidade apos
a ocorréncia de determinados eventos estimulados e detectados especificos.

Opcoes de estimulacao ventricular CRT - A configuragdo da estimulag&o ventricular no dispositivo CRT
fornece a opgao de programagao para estimulagdo biventricular, apenas RV ou apenas LV. A sequéncia da
estimulacao biventricular e o atraso da estimulagéo V-V séo programaveis, como meio adicional de melhorar a
hemodinamica.

Polaridade de estimulacéo LV - Esta fung¢éo disponibiliza 16 polaridades de estimulagdo que o médico pode
utilizar para seleccionar uma polaridade de estimulagéo que assegura a captura, maximiza a longevidade do
dispositivo e evita a estimulagéo do nervo frénico. Também permite ao médico alterar o local da estimulagao,
caso tal seja necessario, através da programacao da polaridade de estimulacgéo.

Resposta em frequéncia — Esta fungao ajusta a frequéncia de estimulagao cardiaca em resposta a alteragdes
da actividade detectada do doente.

Optimizagéao do perfil da frequéncia — Esta fungao monitoriza os perfis de frequéncia diarios e mensais
indicados pelo sensor do doente e ajusta as curvas de resposta em frequéncia ao longo do tempo, de modo a
atingir o perfil de frequéncia pretendido. O objectivo consiste em assegurar que a resposta em frequéncia
permanece apropriada para o intervalo completo de actividades do doente.

Capture Management — Esta fungdo monitoriza os limiares de estimulagao com procuras diarias de limiar de
estimulagao e, se programada para tal, ajusta as amplitudes de estimulagédo a uma amplitude pretendida.

AV adaptavel a frequéncia (RAAV) - Esta fungéo de estimulagéo de dupla camara varia os intervalos AV
estimulado (PAV) e AV detectado (SAV) a medida que a frequéncia cardiaca aumenta ou diminui, para manterum
seguimento 1:1 e uma sincronia AV.

PVARP automatico — Esta funcao ajusta o periodo refractario auricular pés-ventricular (PVARP) em resposta a
alteragOes da frequéncia de estimulagédo ou da frequéncia cardiaca do doente. O PVARP é mais longo a
frequéncias de seguimento inferiores para impedir taquicardia mediada por pacemaker (PMT) e mais curto em
frequéncias superiores para manter um seguimento 1:1.

Sleep (Descanso) - Esta fungao faz com que o dispositivo estimule a uma frequéncia inferior durante um periodo
de sono programado.

Estimulacao auricular ndo competitiva (NCAP) - Esta fung¢éo proibe a estimulagédo auricular num intervalo
programavel apds um evento auricular refractario.

Intervencéao para a taquicardia mediada por pacemaker (PMT) — Esta fungéo detecta e interrompe
automaticamente as PMT definidas pelo dispositivo.

Resposta PVC - Esta funcao alarga o PVARP apés uma contracgao ventricular prematura (PVC), para evitar
seguir uma onda P retrégrada e evitar que a conducgao retrégrada iniba um estimulo auricular.

Estimulacao ventricular de seguranca (VSP) - Esta funcgéo evita a inibicdo inadequada de estimulacao
ventricular causada por “crosstalk” ou sobredetecgéo ventricular.



Comutacao de modo - Esta fungdo comuta o modo de estimulagéo do dispositivo de um modo de seguimento
auricular de dupla camara para um modo de ndo seguimento durante uma taquiarritmia auricular. Esta funcao
evita a estimulagéo ventricular rapida que pode resultar do seguimento de uma frequéncia auricular elevada e
repde o modo de estimulacdo programado quando a taquiarritmia auricular termina.

Recuperacao do seguimento auricular — Se o seguimento auricular for perdido devido a PVC ou a um ritmo
auricular que € demasiado rapido para ser seguido para o ventriculo, esta fungcao encurta temporariamente o
PVARP para restabelecer o seguimento auricular e a administracdo de CRT.

Resposta a deteccao ventricular — Esta fungéo activa a estimulagao ventricular em resposta a deteccéao
ventricular para garantir que a estimulagédo da CRT é administrada conforme programado.

Resposta a AF conduzida - Esta fungéo ajusta e atenua, de forma dindmica, a frequéncia de estimulagéo para
promover a administragcdo de CRT na presencga de eventos ventriculares detectados em modos de ndo
seguimento.

Estimulacao de choque p6s-VT/VF - Esta fungéo fornece estimulagéo rapida temporaria com uma duragéo
programada, apos uma terapia de alta voltagem ventricular.

Estabilizacao da frequéncia ventricular (VRS) - Esta fungéo de controlo do ritmo ventricular ajusta, de forma
dindmica, a frequéncia de estimulag&o para eliminar a pausa longa que normalmente se segue a uma contrac¢céo
ventricular prematura (PVC).

1.5.4 Funcoées de deteccao de taquiarritmia

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Deteccédo de AT/AF - Esta funcéo analisa a frequéncia auricular e o seu efeito sobre o ritmo ventricular, para
determinar se o doente esta a experimentar actualmente uma taquiarritmia auricular. A indicacéo de uma
taquiarritmia auricular baseia-se no numero e na temporizagao de eventos auriculares durante os intervalos
ventriculares. O dispositivo prossegue a monitorizagdo de AT/AF sem administrar terapia.

Deteccao de VT/VF - Esta fungdo utiliza zonas de detec¢do programaveis para classificar os eventos
ventriculares. Se o numero de eventos de taquiarritmia numa zona ultrapassar um limiar programado, o
dispositivo detecta um episédio de taquiarritmia ventricular. Dependendo da programacao, o dispositivo
administra uma terapia programada, reavalia o ritmo cardiaco do doente e termina ou redetecta o episodio.

PR Logic - Este conjunto de fung¢des utiliza a analise de frequéncias e padrdes para discriminar entre
taquicardias supraventriculares (SVT) e taquiarritmias ventriculares verdadeiras, bem como para reter a
deteccgéo e a terapia inapropriadas de VT/VF durante os episddios de SVT rapidamente conduzidas.

Wavelet (Onda pequena) - Esta funcéo foi concebida para evitar a detecgéo de SVT rapidamente conduzidas
como taquiarritmias ventriculares, através da comparacgéo da forma de cada complexo QRS durante uma
frequéncia ventricular acelerada com um modelo. A fungéo oferece a opgéo de recolha e manutencao
automaticas do modelo armazenado.

Onset - Esta fungéo ajuda a evitar a detecg¢éo de taquicardia sinusal como VT, através da analise da aceleragcéo
da frequéncia ventricular.

Stability — Esta funcao ajuda a evitar a detecgéo de fibrilhag&o auricular como taquiarritmia ventricular, através
da andlise da estabilidade da frequéncia ventricular. Caso determine que a frequéncia ventricular ndo esta
estavel, o dispositivo retém a deteccao de VT.

Limite de tempo da frequéncia superior — Esta funcao permite ao dispositivo administrar terapia para qualquer
taquiarritmia ventricular que prossiga além de um periodo de tempo programado.

Discriminacao de onda T - Esta funcéo retém a detec¢do de VT/VF quando é detectada uma frequéncia
ventricular acelerada causada pela sobredeteccéo de ondas T, evitando a administracdo de uma terapia
inapropriada.

Discriminacéao de ruido do eléctrodo RV - Quando o dispositivo identifica ruido do eléctrodo devido a um
possivel problema com o eléctrodo, esta funcao retém a deteccéo de VT/VF para evitar a administragdo de



terapia inapropriada. Adicionalmente, se programado, é emitido um sinal sonoro de alerta que notifica o doente
para contactar o médico.

1.5.5 Funcoées de terapia de taquiarritmia

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Eléctrodos Active Can e SVC programaveis — O dispositivo fornece a capacidade de desactivar ou o eléctrodo
Active Can ou o eléctrodo SVC como parte integrante do sentido de administracéo de alta voltagem.

Terapias de fibrilhacao ventricular (VF) — Estéo disponiveis choques de desfibrilhagdo automaticos para
tratar episodios de VF. A primeira terapia de desfibrilhagédo requer a confirmagéo de VF antes da administragao.
Ap6s administragdo do primeiro choque, os choques sdo administrados assincronamente se a sincronizagao
falhar. A funcdo ATP During Charging (ATP durante a carga) permite que o dispositivo administre uma sequéncia
de terapia de estimulagé@o de antitaquicardia ventricular enquanto carrega os seus condensadores para a
primeira terapia de desfibrilhacdo. O dispositivo também pode ser programado para tentar uma sequéncia
adicional de terapia de ATP antes do inicio do carregamento.

Estimulacao de antitaquicardia (ATP) ventricular — Estas terapias respondem a um episédio de VT ou um
episédio de FVT com sequéncias rapidas de impulsos de estimulagdo para terminar as taquiarritmias
ventriculares detectadas. As op¢des de terapia incluem Burst, Rampa e Rampa+, em que cada uma delas possui
um numero programavel de sequéncias.

Cardioversao ventricular - Esta terapia administra um choque de alta voltagem para tratar um episédio de VT
ou de FVT. A terapia é sincronizada com um evento ventricular detectado.

Terapias de episédios progressivas — Esta fungéo faz com que o dispositivo ignore terapias ou modifique os
niveis de energia de alta voltagem, de forma a garantir que cada terapia administrada durante um episédio € pelo
menos t&o agressiva como a terapia anterior.

1.5.6 Funcoées de teste

Para obter mais informagdes sobre estas fungdes, consulte o manual de referéncia.

Teste de ritmo subjacente - Esta fungdo inibe temporariamente a saida de estimulagdo do dispositivo para
permitir ao médico avaliar o ritmo cardiaco intrinseco do doente. Durante o teste, o dispositivo esta
temporariamente programado para um modo de nao estimulagéo.

Teste automatizado LV VectorExpress — Esta fungé@o permite efectuar testes automatizados a polaridades de
estimulagdo seleccionadas pelo médico para determinar os limiares de captura LV e as impedancias de
estimulacdo do doente. Os resultados dos testes sdo apresentados na janela LV Test Results (Resultados do
teste LV), juntamente com uma indicagdo do impacto relativo na longevidade do dispositivo por cada polaridade
de estimulagdo LV testada. A janela LV Test Results contém também os resultados dos testes manuais aos
limiares de estimulacdo do nervo frénico, realizados pelo médico. O médico pode depois visualizar todos os
resultados dos testes em simultaneo, tornando-se mais facil decidir quais as configuragcdes de polaridade de
estimulagao LV, da amplitude e da largura de impulso apropriadas para o doente.

Teste do limiar de estimulagcéo - Esta fungdo permite ao médico determinar os limiares de estimulagao do
doente e, no LV, determinar os limiares de estimulagdo do nervo frénico. Os resultados dos testes de todas as
camaras sao apresentados na janela Results; os resultados dos testes do LV sdo também apresentados numa
janela LV Test Results, juntamente com a ultima medi¢do daimpedéancia e, quando tiver sido testada mais do que
uma polaridade de estimulagéo LV, uma indicagdo do impacto relativo na longevidade do dispositivo por cada
polaridade de estimulacédo LV testada. O médico pode depois visualizar todos os resultados dos testes LV em
simultaneo, tornando-se mais facil decidir quais as configuragdes de polaridade de estimulacao LV, da amplitude
e da largura de impulso apropriadas para o doente.

Teste de optimizacdo CardioSync - Esta fungdo mede os intervalos AV intrinsecos e as larguras das formas
de onda da onda P e do complexo QRS do doente. Com base nas medi¢cdes, o teste fornece valores optimizados
para os seguintes parametros de CRT: V. Pacing configuration (Configuragdo de estimulacdo V.), V-V Pace Delay
(Atraso da estimulagao V-V), Paced AV (AV estimulado) e Sensed AV (AV detectado).



Teste Wavelet - Esta funcéo avalia a precisdo do modelo Wavelet actual e permite ao médico recolher um novo
modelo, se necessario.

Teste da impedancia do eléctrodo - Esta funcao testa a integridade do sistema de eléctrodos implantados,
medindo aimpedancia dos pdélos de estimulacédo e de alta voltagem. O teste utiliza impulsos de sublimiar de baixa
voltagem para efectuar estas medicoes.

Teste de deteccao - Esta fungdo mede as amplitudes da onda P e da onda R para ajudar o médico a avaliar a
integridade dos eléctrodos e o desempenho da detec¢do. O modo, o atraso AV e a frequéncia inferior podem ser
programados temporariamente, de modo a que o dispositivo ndo esteja a estimular o coragdo do doente,
aumentando a probabilidade de ocorréncia de eventos detectados.

Teste de carga/descarga — Esta funcéo testa o tempo de carga dos condensadores e descarrega qualquer
carga remanescente nos condensadores.

Estudos EP - Este conjunto de protocolos permite aos médicos induzir arritmias durante os estudos
electrofisioldgicos. Os protocolos de indugéo disponiveis sdo o choque T, o Burst de 50 Hz, o Burst fixo e a
estimulacao eléctrica programada. Também estao disponiveis terapias manuais.

1.6 Informacoes sobre os modos de estimulacao

Os modos do pacemaker sdo descritos utilizando o cdigo NBG. O codigo NBG' de cinco letras, assim designado
a partir da North American Society of Pacing and Electrophysiology (NASPE - Sociedade Norte-Americana de
Estimulagao e Electrofisiologia) e do British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG - Grupo Britanico de
Estimulagéo e Electrofisiologia), descreve o funcionamento de geradores de impulsos implantaveis. O codigo
NBG, que revoga o cédigo ICHD, esté descrito na Tabela 1.

Tabela 1. O cddigo genérico NASPE/BPEG revisto para estimulagdo de antibradicardia

Posicao: | | ]l v '
Categoria: | Camaras esti- | Céamaras Resposta a Modulagédo da | Estimulagédo
muladas detectadas deteccédo frequéncia em multiplos
locais®
O=Nenhuma | O=Nenhuma [ O=Nenhuma [ O=Nenhuma | O=Nenhuma
A = Auricula A = Auricula T = Activada R = Modula- A = Auricula
V = Ventriculo | V = Ventriculo | = Inibida ¢ao da fre- V = Ventriculo
D =Dupla D =Dupla D =Dupla guéncia D =Dupla
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)
Designacdo | S = Unica? S = Unica?
apenasdos| (AouV) (AouV)
fabricantes:

8 O programador apresenta A ou V (e ndo S) para as cdmaras estimuladas e detectadas.
b Os dispositivos da Medtronic n&o utilizam o cédigo da estimulagdo em muiltiplos locais.

Modos DDDR e DDD - Quando se encontra a estimular no modo DDDR ou DDD, se detectar um evento auricular
intrinseco, o dispositivo agenda um evento ventricular estimulado em resposta. O atraso entre o evento auricular
detectado e o correspondente evento ventricular estimulado é o intervalo AV detectado programado. O atraso
entre o evento auricular estimulado e o correspondente evento ventricular estimulado € o intervalo AV estimulado.
Se o presente intervalo de estimulagéo terminar antes de o dispositivo detectar um evento auricular, o dispositivo
estimula a auricula e, em seguida, agenda um evento ventricular estimulado apds o intervalo AV estimulado. Se
um evento ventricular detectado ocorrer durante o intervalo AV detectado ou o intervalo AV estimulado, a
estimulacéo ventricular serd inibida.

1 Bernstein A.D., et al., The Revised NASPE/BPEG Pulse Generator Code, Pace, 25, No 2, Feb 2002.
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A estimulagdo no modo DDDR ocorre a frequéncia do sensor, excepto se a frequéncia auricular intrinseca for
mais rapida. A estimulagcdo no modo DDD ocorre a frequéncia inferior programada, excepto se a frequéncia
auricular intrinseca for mais rapida.

Modos DDIR e DDI - Quando o dispositivo esta a estimular no modo DDIR ou DDI, os eventos auriculares
detectados ndo sdo seguidos. Se o dispositivo detectar um evento auricular intrinseco, a estimulagao auricular é
inibida, mas n&o tem inicio nenhum intervalo AV detectado. Em vez disso, a estimulag&o ventricular é
administrada utilizando a frequéncia de estimulagdo actual. Se o presente intervalo de estimulagéo terminar
antes de o dispositivo detectar um evento auricular, o dispositivo estimula a auricula e, em seguida, agenda um
evento ventricular estimulado apés o intervalo AV estimulado. Caso ocorra um evento ventricular detectado
durante o intervalo AV estimulado, a estimulagéo ventricular é inibida.

A estimulagédo no modo DDIR ocorre a frequéncia do sensor. A estimulagdo no modo DDI ocorre a frequéncia
inferior programada.

Modo DOO - O modo DOO fornece estimulagao AV sequencial a frequéncia inferior programada, sem inibi¢cdo
por parte de eventos intrinsecos. No modo DOO, n&ao ocorre detecgdo em nenhuma das camaras.

Modos VVIR e VVI - Nos modos VVIR e VVI, o ventriculo é estimulado se ndo forem detectados eventos
ventriculares intrinsecos antes de o intervalo de estimulagdo actual terminar. A estimulagcéo é efectuada a
frequéncia do sensor no modo VVIR e a frequéncia inferior programada no modo VVI.

Modo VOO - O modo VOO fornece estimulagéo ventricular a frequéncia inferior programada, sem inibigéo por
parte de eventos ventriculares intrinsecos. No modo VOO, no ocorre detecgéo ventricular.

Modos AAIR e AAI - Nos modos AAIR e AAl, a auricula é estimulada se ndo forem detectados eventos
auriculares intrinsecos antes de o intervalo de estimulagéo actual terminar. A estimulagéo ¢é efectuada a
frequéncia do sensor no modo AAIR e a frequéncia inferior programada no modo AAl.

Modo AOO - O modo AOO fornece estimulagéo auricular a frequéncia inferior programada, sem inibi¢gdo por
parte de eventos auriculares intrinsecos. No modo AOQO, nao ocorre detecgéo auricular.

Modo ODO - O modo ODO nao administra saidas de estimulagdo ventricular ou auricular, independentemente
da frequéncia intrinseca. O modo ODO destina-se exclusivamente aquelas situacées em que o médico deseja
desligar as saidas de estimulag&o de bradicardia do dispositivo.

2 Avisos, precaucoes e eventos adversos potenciais
2.1 Avisos e precaucoes gerais

Consulte 0o manual de precaugdes sobre procedimentos médicos e EMI para obter informagdes sobre os riscos
relacionados com terapias médicas e procedimentos de diagndstico em doentes com dispositivos cardiacos.
Este manual também inclui informagdes sobre fontes de EMI no ambiente do doente.

Evitar choques durante o manuseamento - Desactive a deteccdo de taquiarritmia durante os procedimentos
cirdrgicos de implante, explante ou post-mortem. O dispositivo pode administrar um choque de alta voltagem se
alguém tocar nos terminais de desfibrilhacgao.

Isolamento eléctrico durante o implante — Nao permita que o doente entre em contacto com equipamento
eléctrico ligado aterra que possa gerar fugas de corrente eléctrica durante oimplante. A fuga de corrente eléctrica
podera induzir taquiarritmias, as quais poderao resultar na morte do doente.

Desfibrilhador externo — Tenha disponivel um desfibrilhador externo para utilizagdo imediata sempre que a
ocorréncia de taquiarritmias seja possivel ou intencionalmente induzida durante os testes do dispositivo, os
procedimentos de implante ou os testes apds o implante.

Compatibilidade dos eléctrodos — Nao utilize eléctrodos de outro fabricante sem que exista uma
compatibilidade comprovada com os dispositivos da Medtronic. Caso um eléctrodo ndo seja compativel com um
dispositivo da Medtronic, o resultado podera ser uma subdeteccao da actividade cardiaca, a incapacidade de
administrar a terapia necessaria ou uma ligacao eléctrica intermitente ou com fugas.
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2.2 Explante e eliminacao

Tenha em conta as seguintes informagodes relacionadas com o explante e eliminagdo do dispositivo:

¢ Para evitar a administracao de choques indesejados por parte do dispositivo, interrogue o dispositivo e
desactive a detec¢ao de taquiarritmia antes de proceder ao seu explante, limpeza ou transporte.

e Explante o dispositivo implantado durante a autépsia. Em alguns paises, € obrigatério explantar os
dispositivos implantados alimentados por pilha devido a preocupagdes ambientais; verifique as
regulamentagdes locais. Além disso, o dispositivo podera explodir se for submetido a temperaturas de
incineragé&o ou cremagao.

¢ Os dispositivos implantaveis da Medtronic destinam-se a uma Unica utilizagao. Nao reesterilize nem
reimplante dispositivos explantados.

¢ Contacte a Medtronic relativamente a devolugdes por correio para devolver os dispositivos explantados para
andlise e eliminagdo. Consulte a contracapa para obter os enderecos.

Nota: A eliminagéo de eléctrodos ou dispositivos explantados esta sujeita aos regulamentos locais, estatais
e federais.

2.3 Instrucoes de armazenamento e manuseamento

Siga cuidadosamente as directrizes que se seguem quando estiver a manusear ou a armazenar o dispositivo.

2.3.1 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.

Embalagem danificada — A embalagem do dispositivo é constituida por um tabuleiro externo e um tabuleiro
interno. Nao utilize o dispositivo ou os acessorios se o tabuleiro da embalagem externa estiver molhado,
perfurado, aberto ou danificado. A integridade da embalagem estéril ou a funcionalidade do dispositivo poderao
estar comprometidas. Devolva o dispositivo a Medtronic. Este dispositivo ndo se destina a ser reesterilizado.

Esterilizacao - Antes do envio, a Medtronic esterilizou o conteido 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 apos a data de validade, pois a longevidade do dispositivo podera
ter diminuido.

Apenas para utilizacao unica — Nao reesterilize nem reimplante um dispositivo explantado.

2.3.2 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 entre —-18 °C e +55 °C. Podera ocorrer uma
reposicao a zero eléctrica a temperaturas inferiores a—18 °C. A longevidade e o funcionamento do dispositivo
poderéo ser afectados a temperaturas superiores a +55 °C.

2.4 Avaliacao dos eléctrodos e ligacao dos eléctrodos

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

Chave dinamomeétrica - 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 fixagdo. Outras
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chaves dinamométricas (por exemplo, uma chave de parafusos sextavada de cabo azul ou em angulo recto) tém
capacidades de torque superiores aquelas que o conector do eléctrodo consegue tolerar.

Ligacao dos eléctrodos — Ao ligar o eléctrodo e o dispositivo, tenha em conta as seguintes informacgdes:

e Tape os eléctrodos abandonados para evitar a transmissao de sinais eléctricos.

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

e Verifique as ligagdes dos eléctrodos. A existéncia de ligagdes soltas nos eléctrodos podera resultar numa
deteccgéo inapropriada e na incapacidade de administrar a terapia de arritmia.

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

¢ Verifique se aimpedancia do eléctrodo de desfibrilhacdo é superior a 20 Q. Uma impedéancia inferior a 20 Q
podera danificar o dispositivo ou impedir a administragédo de terapia de alta voltagem.

¢ Antes de efectuar medigdes de parametros eléctricos ou da eficacia da desfibrilhagéo, afaste os objectos
constituidos por material condutor (por exemplo, os fios-guia) de todos os pélos. Os objectos metdlicos (por
exemplo, os fios-guias) podem causar curto-circuitos no dispositivo e no eléctrodo, fazendo com que a
corrente eléctrica seja desviada do coragéo e originando danos no dispositivo e no eléctrodo.

e Seaimpedancia da estimulagdo LV para a estimulagdo LV1, LV2, LV3 ou LV4 para espiral RV for superior a
3000 Q e a impedancia da desfib. V. (espiral RV) for superior a 200 Q, utilize o EGM de LV para avaliar a
integridade do eléctrodo LV.

Eléctrodos epicardicos — Nao dobre, modifique ou retire nenhuma parte de um eléctrodo epicardico. Se o fizer,
podera comprometer o funcionamento ou a longevidade do pdlo.

2.5 Funcionamento do dispositivo

Acessorios - 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.

Gestao de capturas auriculares — A gestado de capturas auriculares néo ajusta as saidas auriculares para
valores acimade 5,0 V ou 1,0 ms. Se o doente necessitar de uma saida de estimulacdo auricular superiora 5,0 V
ou 1,0 ms, programe manualmente a amplitude e a largura de impulso auriculares. Caso um eléctrodo sofra um
desalojamento parcial ou completo, a gestao de capturas auriculares podera ndao conseguir impedir a perda de
captura.

Esgotamento da pilha - Monitorize cuidadosamente a longevidade do dispositivo verificando a voltagem da
pilha e os indicadores de substituicdo. O esgotamento da pilha podera fazer com que o dispositivo deixe de
funcionar. A cardioverséo e a desfibrilhac&o séo terapias de alta energia que reduzem a longevidade do
dispositivo. Um numero excessivo de ciclos de carga também reduz a longevidade do dispositivo.

Mensagem de suspenséo do circuito de carga ou de circuito de carga inactivo — Se o programador exibir
amensagem "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 nao estarao disponiveis para o doente.

Utilizacao concomitante de pacemaker — Se utilizar um pacemaker separado em simultdneo com o CDI,
certifique-se de que o CDI nédo detecta os impulsos de saida do pacemaker, pois isso pode afectar a detecgao de
taquiarritmias pelo CDI. Programe o pacemaker para que os impulsos de estimulacao sejam administrados com
intervalos superiores aos intervalos de detecg¢ao de taquiarritmia do CDI.

Indicadores de estado do dispositivo — Se for apresentado qualquer um dos indicadores de estado do
dispositivo (por exemplo, reposicao a zero eléctrica) no programador depois de interrogar o dispositivo, informe
imediatamente o representante da Medtronic. Se forem apresentados estes indicadores de estado do
dispositivo, as terapias poderao nao estar disponiveis para o doente.

Reposicao a zero eléctrica — A reposicéo a zero eléctrica pode ser causada pela exposicao a temperaturas
inferiores a —18 °C ou a campos electromagnéticos fortes. Aconselhe os doentes a evitarem campos
electromagnéticos fortes. Observe os limites de temperatura de armazenamento para evitar a exposi¢éo do
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dispositivo a temperaturas frias. Se ocorrer uma reposicao a zero parcial, a estimulagao é retomada no modo
programado com muitos dos valores programados conservados. Caso ocorra uma reposicao a zero total, o
dispositivo funciona em modo VVI, a 65 min~'. A reposicéo a zero eléctrica é indicada por uma mensagem de
aviso no programador, que é visualizada imediatamente aquando da interrogacéo. Para repor o dispositivo no
modo de funcionamento anterior, & necessario reprograma-lo. Informe um representante da Medtronic caso
tenha ocorrido uma reposicéo a zero do dispositivo.

Indicador de fim de servico (EOS) - Substitua imediatamente o dispositivo se o programador apresentar a
indicacéo de fim de servigo (EOS). O dispositivo podera perder a capacidade de estimular, detectar e administrar
correctamente a terapia.

Testes de acompanhamento - Quando efectuar testes de acompanhamento do dispositivo, tenha em conta as
seguintes informacgdes:

e Tenha disponivel um desfibrilhador externo pronto a utilizar. E possivel que ocorram taquiarritmias
espontaneas ou induzidas, potencialmente prejudiciais, durante os testes do dispositivo.

¢ Aseventuais alteragdes da situacao do doente, do regime farmacoldgico e de outros factores poderao alterar
o limiar de desfibrilhagdo (DFT), impedindo que o dispositivo termine as taquiarritmias do doente no periodo
pds-operatdrio. Uma terminagcéo bem sucedida da fibrilha¢do ventricular ou da taquicardia ventricular
durante o procedimento de implante n&o constitui uma garantia de que as taquiarritmias possam ser
terminadas 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.

Magnetos - O posicionamento de um magneto sobre o dispositivo suspende a detecg¢éo de taquiarritmia, mas
nao altera a terapia de bradicardia. Se colocar um cabecal de programagéao sobre o dispositivo durante uma
sessao de telemetria sem fios, 0 magneto no cabecal de programacéo suspende sempre a detec¢édo de
taquiarritmia. Caso coloque um cabecal de programacao sobre o dispositivo e estabelega uma sessao de
telemetria convencional, a detec¢éo de taquiarritmia ndo é suspensa.

Intervencao para a taquicardia mediada por pacemaker (PMT) — Mesmo com a fung¢éo de intervengdo PMT
activada, as PMT poderao ainda requerer uma intervengéo clinica, como a reprogramacao do dispositivo, a
terapéutica medicamentosa ou a avaliagdo dos eléctrodos.

Margens de seguranca de estimulacéao e de detec¢ao — A maturagao do eléctrodo (pelo menos um més apds
o implante) podera originar uma diminuicdo das amplitudes de detecgao e um aumento dos limiares de
estimulacao, o que pode resultar em subdetec¢do ou em uma perda de captura. Permita uma margem de
seguranca adequada ao seleccionar os valores para a amplitude de estimulagéo, a largura do impulso de
estimulacao e os parametros de sensibilidade.

Seguranca do doente durante uma sessao de telemetria sem fios - Certifique-se de que seleccionou o
doente correcto antes de prosseguir com uma sessao com o doente sem fios. Mantenha contacto visual com o
doente durante toda a sess&o. Caso seleccione o doente incorrecto e continue com a sesséo, podera programar
inadvertidamente o dispositivo do doente para as configuracdes erradas.

Estimulacao do nervo frénico — Podera ocorrer estimulagéo do nervo frénico em resultado de estimulagéo
ventricular esquerda a amplitudes superiores. Embora esta condi¢ao nao implique risco de vida, recomenda-se
que teste a existéncia de estimulagdo do nervo frénico para varias configuracées da amplitude de estimulagéao,
com o doente em varias posi¢des. Caso ocorra estimulagéo do nervo frénico com o doente, determine o limiar
minimo de estimulagéo para esta estimulag@o do nervo frénico e programe a amplitude de estimulag@o para um
valor que minimize a estimulagédo, mas proporcione uma margem de seguranca de estimulagdo adequada.
Pondere também a utilizac&o de vectores de estimulagéo ventricular esquerda para aliviar a estimulagéo do nervo
frénico. Se a gestao de capturas LV estiver a ser utilizada, configure a amplitude maxima adaptada LV para um
valor que minimize a estimulagé@o do nervo frénico, mas proporcione uma margem de seguranga de estimulagao
adequada. Pondere cuidadosamente os riscos relativos da estimula¢do do nervo frénico face a perda de captura,
antes de programar amplitudes de estimulacéo inferiores para o doente.
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Programadores - Utilize exclusivamente programadores e software de aplicagao da Medtronic para comunicar
com o dispositivo. Os programadores e o software de outros fabricantes ndo sdo compativeis com os dispositivos
da Medtronic.

Modos de resposta em frequéncia - Nao programe modos de resposta em frequéncia para os doentes que ndo
conseguem tolerar frequéncias acima da frequéncia inferior programada. Os modos de resposta em frequéncia
poderdo causar desconforto a esses doentes.

Gestao de capturas RV - A gestao de capturas RV ndo programa as saidas ventriculares direitas para valores
acimade 5,0 Vou 1,0 ms. Se o doente necessitar de uma saida de estimulacédo ventricular direita superiora 5,0 V
ou 1,0 ms, programe manualmente a amplitude e a largura de impulso ventriculares direitas. Caso um eléctrodo
sofra um desalojamento parcial ou completo, a gestao de capturas RV podera nao conseguir impedir a perda de
captura.

Valores predefinidos — N&o utilize os valores predefinidos nem os valores nominais para a amplitude e a
sensibilidade da estimulacdo, sem verificar se esses valores garantem margens de seguranca adequadas para
o doente.

Modos auriculares de camara unica — Nao programe modos auriculares de cAmara Unica para doentes com
problemas de conducédo nodal A-V. A estimulagéo ventricular ndo ocorre nestes modos.

Conducao retrégrada lenta e PMT - A condugéo retrograda lenta pode induzir taquicardia mediada por
pacemaker (PMT) se o tempo de condugéo V-A for superior a 400 ms. A programagédo da intervengdo PMT pode
ajudar a prevenir as PMT somente quando o tempo de conducéo V-A for inferior a 400 ms.

Sindrome de Twiddler — A sindrome de Twiddler, a tendéncia que alguns doentes tém para manipular o
dispositivo ap6s o implante, podera provocar um aumento temporario da frequéncia de estimulagdo caso o
dispositivo esteja programado para um modo de resposta em frequéncia.

2.5.1 Doentes dependentes de pacemakers

Estimulacao ventricular de seguranca — No caso de doentes dependentes de pacemaker, programe sempre
a estimulacéo ventricular de seguranca (VSP) para On. A estimulag&o ventricular de seguranga previne a
assistolia ventricular, originada pela inibicdo inadequada da estimulagéo ventricular causada por sobredetec¢éo
no ventriculo.

Modo de estimulagdao ODO - A estimulacdo esta desactivada no modo estimulacdo ODO. Nao programe o
modo ODO no caso de doentes dependentes de pacemaker. Em vez disso, utilize o teste de ritmo subjacente
para fornecer um periodo curto sem suporte de estimulagéo.

Teste de ritmo subjacente — Adopte precaug¢des quando usar o teste de ritmo subjacente para inibir a
estimulacdo. O doente encontra-se sem suporte de estimulagcao quando a estimulagéo estiver inibida.

2.6 Eventos adversos potenciais

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

aceleracdo de taquiarritmias (provocada pelo dispositivo)
embolia gasosa

hemorragia

fendmenos de rejeigédo do corpo, incluindo reacgdes locais dos tecidos
disseccao cardiaca

perfuracédo cardiaca

tamponamento cardiaco

lesdes nervosas cronicas

pericardite constritiva

morte

migragéo do dispositivo

endocardite
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erosao

crescimento excessivo de tecido fibroso

extrusao

fibrilhacdo ou outras arritmias

acumulagéo de fluido

formagao de hematomas/seromas ou quistos

bloqueio cardiaco

ruptura da parede do corag¢édo ou da parede de uma veia
hemotdrax

infeccao

formacao de queldide

abraséo e descontinuidade do eléctrodo
migracéo/desalojamento do eléctrodo

mortalidade devido a incapacidade de administrar terapia
estimulagdo de musculo e/ou nervo

lesdes miocardicas

irritabilidade miocardica

deteccéo de miopotencial

efusao pericardica

atrito pericardico

pneumotorax

ligacédo deficiente do eléctrodo ao dispositivo, que podera conduzir a sobredetecgéo, subdetecgéo ou perda
de terapia

elevacéo do limiar

embolismo trombdético

trombose

necrose dos tecidos

danos na valvula (particularmente em coragdes frageis)
ocluséo venosa

perfura¢do venosa

Um potencial evento adverso adicional associado a utilizagéo de eléctrodos de estimulag¢éo ventriculares
esquerdos transvenosos € a dissecagao do seio coronario.

Os potenciais eventos adversos adicionais associados a utilizagéo de sistemas CDI incluem, entre outros, os que
se seguem:

¢ choques inadequados
e potencial mortalidade devido a incapacidade de desfibrilhar
e corrente derivada ou miocérdio isolado durante desfibrilhacao

Os doentes susceptiveis a choques frequentes apesar do controlo médico poderao desenvolver umaintolerancia
psicoldgica ao sistema CDI, a qual podera incluir as seguintes condigdes:
e dependéncia
depressao
medo de esgotamento prematuro da pilha
medo de sofrer choques enquanto consciente
medo que a capacidade de choque possa ser perdida
choques imaginados (choque fantasma)
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3 Procedimento de implante
3.1 Preparacao para um implante

Os procedimentos de implante que se seguem sao disponibilizados apenas para efeitos de referéncia. Os
procedimentos cirurgicos e as técnicas de esterilidade adequadas séo da responsabilidade do médico. Cada
médico deve utilizar as informagdes contidas nestes procedimentos de acordo com a sua formagao e experiéncia
clinicas profissionais.

Para obter informagdes sobre a substituicdo de um dispositivo previamente implantado, ver Sec¢éo 3.8,
“Substituicdo de um dispositivo”, pagina 28.

Certifique-se de que tem todos os instrumentos, componentes do sistema e acessorios estéreis necessarios para
efectuar o implante.

3.1.1 Instrumentos, componentes e acessorios necessarios para um implante

Os seguintes instrumentos n&o implantados s&o utilizados como apoio ao procedimento de implante:

e Programador Medtronic CareLink, modelo 2090, com telemetria Conexus e um activador Conexus ou um
programador Medtronic CareLink, modelo 2090, com um cabecal de programacao, modelo 2067 ou 2067L
Aplicacéo de software do programador para o dispositivo Brava Quad CRT-D, modelo DTBC2Q12
Analisador, modelo 2290, ou um analisador equivalente do sistema de estimulacéo

e Desfibrilhador externo

Os seguintes componentes e acessorios estéreis do sistema s&o utilizados para realizar o implante:

¢ Dispositivo implantavel e componentes do sistema de eléctrodos
e Manga do cabecal de programacéo (caso seja utilizado um cabecal de programacéo)
Nota: Caso seja utilizado um cabecal de programacgéo esterilizado durante o implante, ndo € necessariauma
manga do cabecal de programacao estéril.
e Cabos do analisador do sistema de estimulagéo
Introdutores do eléctrodo apropriados para o sistema de eléctrodos
Estiletes adicionais de comprimento e forma adequados

3.1.2 Configuracao do programador e iniciacao da aplicacao

Consulte o manual de referéncia do programador Medtronic CareLink 2090 para obter instrugdes sobre a forma
de configurar o programador. O software, modelo SW016, devera estar instalado no programador. Estabeleca a
telemetria com o dispositivo e inicie uma sessdo com o doente.

3.1.3 Consideracdes sobre a preparacao para um implante
Reveja as seguintes informagdes antes de implantar os eléctrodos ou o dispositivo:

Aviso: Nao permita que o doente entre em contacto com equipamento eléctrico ligado a terra que possa gerar
fugas de corrente eléctrica durante o implante. A fuga de corrente eléctrica podera induzir taquiarritmias, as quais
poderao resultar na morte do doente.

Aviso: Tenha disponivel um desfibrilhador externo pronto a utilizar. E possivel que ocorram taquiarritmias
esponténeas ou induzidas, potencialmente prejudiciais, durante os testes do dispositivo, os procedimentos de
implante e os testes apos o implante.

2 O seu representante da Medtronic pode instalar a aplicagéo de software, modelo SWO016.
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Atencao: O dispositivo destina-se a ser implantado na regido peitoral com eléctrodos de desfibrilhagao
transvenosos da Medtronic. Nao sdo oferecidas garantias relativamente a seguranca e desempenho de outros
sistemas de eléctrodos implantados cronicamente ou de forma aguda que nao sejam fabricados pela Medtronic.

Atencao: As espirais dos eléctrodos e os pélos Active Can (carcaga activa) que estejam em contacto durante
uma terapia de alta voltagem poderéao fazer com que a corrente eléctrica seja desviada do coragdo, podendo
danificar o dispositivo e os eléctrodos. Enquanto o dispositivo estiver ligado aos eléctrodos, certifique-se de que
nao ha polos, estiletes ou fios-guia terapéuticos em contacto ou ligados por meio de qualquer material que possa
conduzir a electricidade. Antes de administrar um choque de alta voltagem, afaste os objectos constituidos por
materiais condutores (por exemplo, um fio-guia implantado) de todos os pélos.

Atencao: Nao implante o dispositivo apds a data de validade indicada na etiqueta da embalagem. A longevidade
do dispositivo podera ter diminuido.

3.1.4 Como preparar o dispositivo para o implante

Antes de abrir a embalagem estéril, execute 0s seguintes passos para preparar o dispositivo para o implante:

1. Interrogue o dispositivo e imprima um relatdrio de interrogacéo inicial.

Atencéo: Se o programador indicar a ocorréncia de uma reposi¢ao a zero eléctrica, ndo implante o
dispositivo. Contacte um representante da Medtronic.

2. Verifique o estado da estimativa da longevidade remanescente, no ecra Quick Look Il, para confirmar se o
dispositivo esta em condi¢des aceitaveis para ser implantado. O grafico da estimativa da longevidade
remanescente estd cinzento caso o estado da pilha ndo seja aceitavel para ser implantado e verde se o
estado da pilha for aceitavel para ser implantado.

Caso o dispositivo tenha sido exposto a baixas temperaturas, a voltagem da pilha podera ser
temporariamente inferior e o tempo de carga podera aumentar. Caso o estado da pilha seja inaceitavel,
armazene o dispositivo a temperatura ambiente durante 48 horas e verifique novamente o estado da pilha
para determinar se o dispositivo se encontra em condi¢oes aceitaveis para ser implantado. Se nao for
possivel obter um estado aceitavel da pilha apds 48 horas, contacte um representante da Medtronic.
Nota: Caso o grafico da estimativa da longevidade remanescente no ecra Quick Look Il esteja cinzento,
indicando que o estado da pilha é inaceitavel, ndo carregue os condensadores.

3. Seleccione Params > Data Collection Setup > Device Date/Time... (Parametros > Configuragdo da recolha
de dados > Data/hora do dispositivo) para configurar o relégio interno do dispositivo para a data e hora
correctas.

4. Programe os parametros de estimulacdo e de terapia para valores adequados para o doente. Certifique-se
de que a deteccgéao de taquiarritmia ndo esta programada para On.

Notas:
¢ Nao active uma fung¢éo de estimulacao que afecte a frequéncia de estimulagao (por exemplo, a
estabilizagédo da frequéncia ventricular) antes de implantar o dispositivo. Se o fizer, podera originar uma
frequéncia de estimulagéo elevada que € mais rapida que o previsto.
¢ Asinformagdes sobre o doente sdo normalmente introduzidas no momento do implante inicial e podem
ser revistas em qualquer altura.

3.2 Seleccao e implante dos eléctrodos

Utilize as directrizes fornecidas nesta sec¢éo para seleccionar eléctrodos que sejam compativeis com o
dispositivo. As técnicas adequadas para o implante dos eléctrodos poderao variar de acordo com a preferéncia
do médico e aanatomia ou a condicéo fisica do doente. Consulte os manuais técnicos fornecidos juntamente com
0s eléctrodos para obter instrugdes especificas sobre o implante.

3.2.1 Seleccao dos eléctrodos

E possivel utilizar eléctrodos epicardicos ou transvenosos. N&o utilize quaisquer eléctrodos com este dispositivo
sem primeiro verificar a compatibilidade dos eléctrodos e dos conectores.
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O dispositivo € normalmente implantado com os seguintes eléctrodos:

e 1 eléctrodo transvenoso quadripolar com um conector IS4-LLLL no ventriculo esquerdo (LV) para
estimulacéo;

e 1 eléctrodo transvenoso quadripolar/tripolar, com um conector trifurcado/bifurcado, no ventriculo direito (RV)
para deteccao, estimulagéo e terapias de cardioversao/desfibrilhacao;

e 1 eléctrodo transvenoso bipolar com um conector IS-1 na auricula (A) para detecgéo e estimulagéo.
Recomenda-se a utilizagdo de um eléctrodo auricular bipolar com uma distancia <10 mm entre o pélo em anel
e a ponta do pdlo, a fim de reduzir a detecgao de ondas R “far field”.

3.2.2 Como verificar a compatibilidade dos eléctrodos e dos conectores

Aviso: Antes de utilizar um eléctrodo com este dispositivo, verifique a compatibilidade do eléctrodo e do
conector. A utilizagdo de um eléctrodo incompativel podera danificar o conector, resultando em uma fuga de
corrente eléctrica ou uma ligacéo eléctrica intermitente.

Nota: Os eléctrodos de baixo perfil de 3,2 mm da Medtronic ndo s&o directamente compativeis com a porta de
ligagéo IS-1 do dispositivo.

Nota: Se estiver a utilizar um eléctrodo que necessite de um adaptador para este dispositivo, contacte o seu
representante da Medtronic para obter informagdes sobre os adaptadores de eléctrodos compativeis.

Utilize as informagdes fornecidas na Tabela 2 para seleccionar um eléctrodo compativel.

Tabela 2. Compatibilidade dos eléctrodos e dos conectores

Porta de ligacao (polos) Eléctrodo primario
RV (Espiral RV) DF-12

LV (LV1, LV2, LV3, LV4) IS4-LLLLP quadripolar
RV (Ponta RV, Anel RV) IS-1¢ bipolar

A (Ponta A, Anel A) IS-1¢ bipolar

SVC (Espiral SVC) DF-12

8 DF-1 refere-se a norma internacional ISO 11318:2002.

b1S4-LLLL refere-se & norma internacional ISO 27186:2010, na qual os contactos do conector do eléctrodo sdo
definidos como sendo de baixa voltagem (L).

¢ |S-1 refere-se a norma internacional ISO 5841-3:2000.

3.2.3 Implante dos eléctrodos

Implante os eléctrodos de acordo com as instru¢des dos manuais técnicos fornecidos juntamente com os
eléctrodos, excepto se ja tiverem sido implantados eléctrodos crénicos apropriados.

Aviso: A compressao do eléctrodo pode danificar o seu condutor ou isolamento, o que podera causar terapias
de alta voltagem indesejadas ou resultar na perda de detecgdo ou da terapia de estimulagéo.

Eléctrodos transvenosos - Se recorrer a uma abordagem subclavicular para implantar um eléctrodo
transvenoso, posicione o eléctrodo lateralmente para evitar comprimir o corpo do eléctrodo entre a clavicula e a
primeira costela.

N&o implante os eléctrodos LV, auricular e RV na mesma via de acesso venoso. A Medtronic recomenda a
utilizacdo da veia subclavicular e da veia cefalica para separar a via de entrada dos eléctrodos.

Eléctrodos LV - Devido a variabilidade dos sistemas venosos cardiacos, avalie a anatomia venosa antes de
implantar o eléctrodo LV para determinar uma posigcao 6ptima para este eléctrodo. Antes de colocar um eléctrodo
no seio coronario, obtenha um venograma.
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Eléctrodos epicardicos - E possivel utilizar diversas abordagens cirdrgicas para implantar eléctrodos
epicardicos, incluindo uma toracotomia esquerda limitada ou uma esternotomia mediana. Uma abordagem
comum consiste em utilizar um “patch” ventricular direito anterior como espiral RV e um “patch” ventricular
esquerdo postero-lateral como espiral SVC.

3.3 Teste do sistema de eléctrodos

Ap0s o implante dos eléctrodos, teste o sistema de eléctrodos para verificar se os valores de detec¢éo e de
estimulacao séo aceitaveis.

3.3.1 Consideracoes sobre o teste do sistema de eléctrodos

Eléctrodos bipolares — Sempre que medir valores de detecgao e de estimulagdo, mecga-os entre a ponta
(catodo) e o anel ou espiral (&nodo) de cada eléctrodo bipolar de estimulagao/deteccgao.

Posicionamento dos eléctrodos - O posicionamento final dos eléctrodos deve tentar optimizar o limiar de
estimulacao, a deteccéo, o limiar de desfibrilhagéo e a ressincronizagéo, se apropriado.

Estimulacao extracardiaca — Durante uma estimulagdo a 10 V utilizando um dispositivo de estimulagdo
externo, teste a existéncia de estimulagéo extracardiaca a partir do eléctrodo LV. Caso esteja presente
estimulacdo extracardiaca, considere alterar a polaridade de estimulagdo ou reposicionar o eléctrodo.

3.3.2 Como verificar e guardar os valores de deteccéo e de estimulacao

A Medtronic recomenda a utilizagdo do analisador, modelo 2290, para efectuar medicdes de detecgéo e de
estimulagdo. Quando estédo a decorrer em simultineo sessdes do analisador e do dispositivo, & possivel exportar
as medi¢cdes guardadas dos eléctrodos da sesséo do analisador para os parametros de informagdes sobre o
doente, na sessao do dispositivo. Consulte o manual técnico do analisador relativamente a procedimentos
detalhados para efectuar as medigoes dos eléctrodos.

Nota: Caso efectue as medigdes dos eléctrodos utilizando um instrumento de suporte ao implante diferente do
analisador, modelo 2290, introduza manualmente as medi¢cdes na sessao do dispositivo.

Nota: O EGM intracardiaco transmitido por telemetria a partir do dispositivo ndo pode ser utilizado para avaliar
directamente a deteccéo.

1. A partir da sessao do dispositivo, inicie uma nova sesséo do analisador através da selecgéo do icone do
analisador, que esta localizado na barra de tarefas.

®8 N BEIE
®©®

2. Meca a amplitude do EGM, a frequéncia de rotacéo e o limiar de captura utilizando um analisador,
modelo 2290.

3. Utilize as informagdes fornecidas na Tabela 3 para verificar se os valores medidos s&o aceitaveis.
Nota: A impedancia medida para o eléctrodo de estimulagado é um reflexo do equipamento de medicdo e da
tecnologia do eléctrodo. Consulte 0 manual técnico do eléctrodo para obter os valores de impedéancia
aceitaveis, bem como informagdes adicionais sobre os valores de detec¢ao e de estimulagéo.

4. Seleccione [Save...] (Guardar) no final da coluna que corresponde ao eléctrodo que esta a testar.

5. No campo Lead (Eléctrodo), seleccione o tipo de eléctrodo que esta a testar e, em seguida, seleccione
[Save] (Guardar).

6. Seleccione [View Saved...] (Visualizar guardadas...).

7. Seleccione as medicdes guardadas que pretende exportar. E possivel seleccionar uma Ginica medic&o para
cada tipo de eléctrodo.

8. Seleccione [Export] (Exportar) e [Close] (Fechar). As medi¢des seleccionadas sao exportadas para o
campo Implant... (Implante...) do ecra Patient Information (Informagées sobre o doente), na sessédo do
dispositivo.
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9. Seleccione o icone do dispositivo, na barra de tarefas, para voltar para a sesséo do dispositivo.
10. Seleccione Patient > Patient Information (Doente > Informacdes sobre o doente) e, em seguida, seleccione
[Program] (Programar) para programar os valores importados na memoria do dispositivo.

Tabela 3. Valores aceitaveis de detecgéo e de estimulacdo

Medicoes necessarias Eléctrodos transvenosos agudos Eléctrodos crénicos?
Amplitude da onda P do EGM =2 mV =1 mV
(auricular)
Amplitude da onda R do EGM >5mV 23 mV
(RV)
Amplitude do EGM de LV (LV >4 mV =1 mV
para anel RV ou LV para espi-
ral RV)
Frequéncia de rotagéo
>0,5 V/s (auricular) >0,3 V/s (auricular)
20,75 V/s (RV) 20,5 V/s (RV)
Limiar de captura (largura de impulso de 0,5 ms)
<1,5V (auricular) <3,0 V (auricular)
<1,0V (RV) <3,0V (RV)
<3,0V (LV) <4,0V (LV)

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

3.4 Ligacao dos eléctrodos ao dispositivo

O procedimento que se segue descreve aforma de ligar um eléctrodo ao dispositivo, confirmar que o conector do
eléctrodo esta totalmente inserido no bloco de ligacao e verificar se a ligagéo do eléctrodo esta bem segura.

Aviso: Apos ligar os eléctrodos, verifique se as ligagdes dos eléctrodos estdo bem seguras puxando
cuidadosamente cada eléctrodo. A existéncia de uma ligagdo solta dos eléctrodos pode causar uma deteccéo
inadequada, a qual, por sua vez, pode originar uma terapia de arritmia inapropriada ou a impossibilidade de
administrar a terapia de arritmia.

Atencéao: Se ndo houver nenhum pélo SVC implantado, certifique-se de que a ficha de pinos fornecida com o
dispositivo esta introduzida na porta SVC, para evitar fugas de corrente eléctrica.

Atencéo: Utilize apenas a chave dinamomeétrica fornecida com o dispositivo. Esta chave foi concebida para evitar
danos no dispositivo provocados pelo aperto excessivo de um parafuso de fixacao.

Consulte a Figura 1 para obter informacgodes sobre as portas de ligagao dos eléctrodos existentes no dispositivo.
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Figura 1. Portas de liga¢do dos eléctrodos

1 Porta de ligagado DF-1, SVC 4 Porta de ligacéo IS4, LV
2 Porta de ligacdo DF-1, RV 5 Porta de ligagéo IS-1, RV
3 Pdlo Active Can (Carcaga activa) do dispositivo 6 Porta de ligagédo IS-1, A

3.4.1 Como ligar um eléctrodo ao dispositivo

1. Insira a chave dinamométrica no parafuso de fixagdo adequado.

a. Se o parafuso de fixagao obstruir a porta, faga recuar o parafuso girando-o no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio até a desobstruir. Tenha cuidado para néo retirar o parafuso de fixag&do do bloco de
ligacéo (ver Figura 2).

b. Mantenha a chave dinamomeétrica no parafuso de fixagédo até a ligacao do eléctrodo estar segura, de
modo a criar uma via de ventilagdo para o ar retido quando o conector do eléctrodo for inserido na porta
de ligacao (ver Figura 2).

Figura 2. Insercao da chave dinamométrica no parafuso de fixagcao

2. Empurre o conector do eléctrodo ou a ficha de pino para a porta de ligagéo, torcendo-0s 0 minimo possivel.
Insira o conector do eléctrodo até que o respectivo pino fique claramente visivel na area de visualizagdo do
pino. Se necessario, podera utilizar agua esterilizada como lubrificante. Nao é necessaria qualquer
vedacéo.

3. Confirme que o eléctrodo esta completamente inserido na cavidade do pino de ligagédo, observando o bloco
de ligacdo do dispositivo de lado ou da extremidade.

a. Naportadeligagcdo DF-1 (RV), o pino de ligagao do eléctrodo fica visivel na area de visualizagao do pino
quando este esta totalmente inserido na porta de ligagéo (ver Figura 3).

b. NaportadeligagdoIS4-LLLL (LV), abanda existente na ponta do pino de ligagédo do eléctrodofica visivel
na area de visualizagdo do pino quando este esta totalmente inserido na porta dce ligagéo (ver Figura 3).
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Figura 3. Confirmacéo da ligacdo do eléctrodo (conectores DF-1 e IS4-LLLL)

4. Confirme que o eléctrodo esta completamente inserido na cavidade do pino de ligagéo, observando o bloco
de ligacéo do dispositivo de lado ou da extremidade.

a. Naporta de ligagdo I1S-1, o pino de ligagdo do eléctrodo deve estar visivel para 1a do bloco do parafuso
de fixagcéo (ver Figura 4).

b. Na porta de ligagédo IS-1, o anel de ligacao do eléctrodo deve estar totalmente inserido no bloco de
contacto de mola. Nao existem parafusos de fixagcao nesta localizagdo (ver Figura 4).

Figura 4. Confirmagéo da ligacdo do eléctrodo (conectores 1S-1)

5. Aperte o parafuso de fixagdo, rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio até ouvir um clique da chave
dinamomeétrica. Retire a chave dinamomeétrica.

6. Puxe suavemente o eléctrodo para confirmar que a ligagao esta bem segura. Nao puxe o eléctrodo até o
parafuso de fixagédo ter sido apertado.

7. Repita estes passos para cada eléctrodo.
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3.5 Realizacao de testes do limiar de desfibrilhacao ventricular

O funcionamento da desfibrilhag&o ventricular e a eficacia do sistema de eléctrodos implantado poderao ser
testados mediante indugéo de VF utilizando o método de indugéo de choque T ou de indugéo em Burst de 50 Hz
e depois permitindo que o dispositivo detecte e trate a VF utilizando as terapias automaticas programadas. Siga
o seu método preferido para determinar que existe uma margem de segurancga de deteccéo adequada e uma
margem de seguranca de desfibrilhacdo adequada.

A deciséo de induzir VF para testar o funcionamento da desfibrilhagdo ventricular e a eficacia do sistema de
eléctrodos implantado devera ser cuidadosamente ponderada para cada doente. Os médicos deverao ter
discernimento ao decidir se devem ou néo testar e como testar a existéncia de uma margem de seguranga
adequada.

3.5.1 Valores de alta voltagem no implante

Consulte a Tabela 4 para obter informagdes sobre os valores medidos de terapia de alta voltagem que séao
recomendados na altura do implante.

Tabela 4. Valores de terapia de alta voltagem (HV) recomendados na altura do implante

Medicao Eléctrodos agudos ou crénicos
Impedancia do sentido de administragdo HV 20-200 Q
Limiar de desfibrilhagéo <25J

3.5.2 Como efectuar a preparacéao para o teste do limiar de desfibrilhacao

Aviso: Tenha disponivel um desfibrilhador externo pronto a utilizar. E possivel que ocorram taquiarritmias
espontaneas ou induzidas, potencialmente prejudiciais, durante os testes do dispositivo, os procedimentos de
implante e os testes apds o implante.

1. Estabeleca a telemetria entre o dispositivo e o programador e inicie uma sesséo com o doente. Caso esteja
a utilizar telemetria sem fios, confirme que estdo acesas, pelo menos, 3 luzes verdes no icone de telemetria
sem fios. Interrogue o dispositivo caso este ndo tenha sido interrogado.

2. Seleccione o icone Params (Parametros), seleccione o campo “VF Therapies” (Terapias de VF) e, em
seguida, seleccione [Shared Settings...] (Configuracdes partilhadas). Active ou desactive o parametro
Active Can/SVC Coil (Carcaga activa/espiral SVC), conforme apropriado para o doente.

3. Observe as anotagdes do Marker Channel para verificar se o dispositivo esta a detectar correctamente.

4. Efectue um teste manual da impedancia do eléctrodo para verificar as ligacdes do eléctrodo de
desfibrilhagédo. Para obter informagdes sobre os valores de impedancia aceitaveis, consulte o0 manual
técnico do eléctrodo e a Tabela 4. Efectue este teste com o dispositivo inserido na bolsa cirurgica. Mantenha
a bolsa bem humida. Se a impedancia do eléctrodo estiver fora dos limites, realize uma ou mais das
seguintes tarefas:

e Verifique novamente as ligagbes do eléctrodo e o posicionamento do polo do eléctrodo.
¢ Inspeccione o EGM e verifique se existem anomalias.
¢ Repita o teste manual da impedancia do eléctrodo.

3.5.3 Como efectuar o teste do limiar de desfibrilhacao utilizando inducao de choque T

1. Seleccione Tests > EP Study (Testes > Estudos EP).
2. Seleccione T-Shock (Choque T) na lista de fungdes de estudos EP.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

. Verifique se a caixa de verificagcao “Resume at DELIVER” (Retomar na administracéo) esta seleccionada

para retomar a detecgéo de arritmia apds a administracao da indugéo.

Nota: Durante uma sessao de telemetria sem fios, ndo é possivel administrar uma indug¢édo de choque T
guando existe um magneto ou um cabecal de programac¢éao colocado sobre o dispositivo e a caixa de
verificagdo “Resume at DELIVER” (Retomar na administragdo) se encontra seleccionada. Se for
apresentada uma mensagem de erro, remova 0 magneto ou o cabecal de programacéo ou desmarque a
caixa de verificagdo “Resume at DELIVER” (Retomar na administracéo).

Seleccione [Adjust Permanent...] (Ajustar permanente ...).

Configure o parametro “Energy” (Energia) para a terapia de VF Rx1 para 10 J abaixo do valor final
programado desejado. Configure as terapias de VF Rx2 a Rx6 para o valor maximo.

Configure o parametro “RV Sensitivity” (Sensibilidade RV) para um valor que proporcione uma margem de
seguranca adequada para detectar VF. Para uma sensibilidade RV final programada de 0,3 mV, obtém-se
normalmente uma margem de seguran¢a adequada configurando o valor para 1,2 mV durante o teste.

. Active a opcao “VF Enable” (Activar VF). Este procedimento também activa automaticamente as fungdes

AF/Afl, Sinus Tach (Taquicardia sinusal) e Wavelet (Onda pequena).

Seleccione [PROGRAM] (Programar).

Seleccione [Close] (Fechar).

Seleccione a caixa de verificagdo “Enable” (Activar).

Seleccione [DELIVER T-Shock] (Administrar choque T). Se necessario, seleccione [ABORT] (Cancelar)
para cancelar a indugdo ou qualquer terapia em curso.

Observe o monitor de ritmo dindmico para garantir que a deteccgéo, terapia e detecgdo pos-choque estao
correctas.

Para rever os dados armazenados para o episédio induzido, seleccione [Retrieve Data...] (Obter dados).
Para visualizar mais pormenores, imprima um relatério de ultima VT/VF com EGM ou seleccione Data >
Clinical Diagnostics > Arrhythmia Episodes (Dados > Diagndsticos clinicos > Episddios de arritmia) para ver
os dados no programador.

Se desejar, seleccione [Adjust Permanent...] (Ajustar permanente...) para programar um novo nivel de
energia para a terapia de VF Rx1 ou para alterar o sentido.

Aguarde até que o crondmetro no ecra atinja os 5 min e, em seguida, repita do Passo 10 ao Passo 15,
conforme necessario.

Antes de fechar abolsa, seleccione o icone “Params” (Parametros) e desactive a detecgcado de VF, FVT e VT.

3.5.4 Como efectuar o teste do limiar de desfibrilhacao utilizando inducdo em Burst de 50 Hz

1.
2.
3.

4.

Seleccione Tests > EP Study (Testes > Estudos EP).

Seleccione “50 Hz Burst” na lista de fungdes de estudos EP.

Seleccione [RV] se for apresentada a caixa “Select Chamber” (Seleccionar cAmara). Caso contrario,
configure o parametro Chamber (Camara) para a configuragéo ventricular pretendida.

Verifique se a caixa de verificagdo “Resume at BURST” (Retomar em Burst) esta seleccionada para retomar
a deteccéo de arritmia apds a administracao da inducéo.

Nota: Durante uma sessao de telemetria sem fios, ndo é possivel administrar uma indugdo em Burst de
50 Hz quando existe um magneto ou um cabecal de programacgéo colocado sobre o dispositivo e a caixa de
verificagdo “Resume at BURST” se encontra seleccionada. Se for apresentada uma mensagem de erro,
remova o magneto ou o cabecal de programacao ou desmarque a caixa de verificagdo “Resume at BURST”.
Seleccione [Adjust Permanent...] (Ajustar permanente ...).

Configure o parametro “Energy” (Energia) para a terapia de VF Rx1 para 10 J abaixo do valor final
programado desejado. Configure as terapias de VF Rx2 a Rx6 para o valor maximo.

Configure o parédmetro “RV Sensitivity” (Sensibilidade RV) para um valor que proporcione uma margem de
seguranga adequada para detectar VF. Para uma sensibilidade RV final programada de 0,3 mV, obtém-se
normalmente uma margem de seguranca adequada configurando o valor para 1,2 mV durante o teste.

. Active a opcao “VF Enable” (Activar VF). Este procedimento também activa automaticamente as fung¢des

AF/Afl, Sinus Tach (Taquicardia sinusal) e Wavelet (Onda pequena).
Seleccione [PROGRAM] (Programar).

. Seleccione [Close] (Fechar).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Mantenha premido o botdo [50 Hz BURST Press and Hold] (Manter premido Burst de 50 Hz). Retire a caneta
tactil do botéo [50 Hz BURST Press and Hold] para cancelar automaticamente a indugéo ou a terapia.
Observe o monitor de ritmo dindmico para garantir que a detecc¢éo, terapia e detecg¢do pos-choque estdo
correctas.

Para rever os dados armazenados para o episddio induzido, seleccione [Retrieve Data...] (Obter dados).
Para visualizar mais pormenores, imprima um relatério de uma ultima VT/VF com EGM ou seleccione
Data >Clinical Diagnostics >Arrhythmia Episodes (Dados >Diagndsticos clinicos >Episddios de arritmia)
para ver os dados no programador.

Se necessario, seleccione [Adjust Permanent...] (Ajustar permanente) para programar um novo nivel de
energia para a terapia de VF Rx1 ou para alterar o sentido.

Aguarde até que o crondmetro no ecra atinja os 5 min e, em seguida, repita o Passo 11 a Passo 15 conforme
necessario.

Antes de fechar a bolsa, seleccione o icone Params (Pardmetros) e desactive a detec¢do de VF, FVT e VT.

3.6 Posicionamento e fixacao do dispositivo

Atencéao: Se ndo houver nenhum pélo SVC implantado, certifique-se de que a ficha de pinos fornecida com o
dispositivo esta introduzida na porta SVC, para evitar fugas de corrente eléctrica.

Atencao: Programe a detecgao de taquiarritmia para Off ou Monitor, de forma a evitar uma detec¢do ou uma
administragdo de terapia inadequadas ao fechar a bolsa cirurgica.

Nota: Implante o dispositivo a uma distancia maxima de 5 cm da superficie da pele, para permitir um melhor
acompanhamento pds-implante em ambulatdrio. O lado do dispositivo que ostenta o logétipo da Medtronic deve
ficar virado para a pele, para que seja mais facil para o doente ouvir os sons de alerta. Além disso, esta orientagéo
€ mais compativel com o design PhysioCurve do dispositivo.

3.6.1 Como posicionar e fixar o dispositivo

1.

2.

Certifiqgue-se de que todos os pinos de ligagéo ou fichas de pinos dos eléctrodos estao totalmente inseridos
na porta de ligagédo e de que todos os parafusos de fixagdo estdo apertados.

Para evitar torcer o corpo do eléctrodo, rode o dispositivo para enrolar de forma solta o comprimento
excessivo do eléctrodo (ver Figura 5). N&o dobre o corpo do eléctrodo.

Figura 5. Rodar o dispositivo para enrolar os eléctrodos

Coloque o dispositivo e os eléctrodos na bolsa cirdrgica.

Utilize suturas néo absorviveis para prender o dispositivo no interior da bolsa e minimizar a rotagéo e a
migracao pés-implante. Utilize uma agulha cirurgica para penetrar nos orificios de sutura do dispositivo (ver
Figura 6).
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5.

Figura 6. Localizagc&o dos orificios de sutura

Feche a incisao da bolsa.

3.7 Conclusao do procedimento de implante

Aviso: Nao programe a fungéo Other 1:1 SVTs (Outras SVT 1:1) para On até o eléctrodo auricular estar maduro
(cerca de 1 més apos o implante). Caso o eléctrodo auricular fosse desalojado e sofresse migragéo para o
ventriculo, a fungéo Other 1:1 SVTs poderia reter inapropriadamente a detecgéo e a terapia.

3.7.1 Como concluir a programacgéo do dispositivo

1.
2.
3.

4.
5.
6.

Active a deteccgéo de taquiarritmia e as terapias de taquiarritmia desejadas.

Efectue uma inducéo final de VF e permita que o sistema implantado detecte e trate a taquiarritmia.
Confirme se os pardmetros de estimulagdo, detec¢éo e terapia estdo programados para valores adequados
para o doente.

Introduza as informagdes sobre o doente.

Configure a funcdo Medtronic CareAlert.

Programe os parametros de configuragdo da recolha de dados.

3.7.2 Como avaliar o desempenho do dispositivo e dos eléctrodos

Depois de implantar o dispositivo, faga uma radiografia ao doente logo que possivel para verificar a colocagéo do
dispositivo e dos eléctrodos. Antes de o doente receber alta do hospital, avalie o0 desempenho do dispositivo e
dos eléctrodos implantados.

1.

2.

Monitorize o electrocardiograma do doente até este ter alta. Se um eléctrodo sofrer desalojamento, tal
ocorre normalmente durante o periodo pés-operatério imediato.

Caso seja activada alguma terapia de taquiarritmia enquanto o doente se encontra no hospital, interrogue o
dispositivo apos quaisquer episddios espontaneos para avaliar as configuragdes dos parametros de
deteccao e terapia.

Se o doente ndo teve episédios espontaneos, induza taquiarritmias utilizando as fungbes de estudos EP ndo
invasivos, a fim de avaliar melhor o desempenho do sistema.

Verifique os valores de estimulacao e de detecgéo e ajuste-os conforme for necessario.

Demonstre os sons de alerta.

Interrogue o dispositivo e imprima um relatério final para documentar o estado do dispositivo programado
apos o procedimento.
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3.8 Substituicao de um dispositivo

Aviso: Tenha disponivel equipamento externo de desfibrilhagdo e de estimulagéo pronto a utilizar. Quando o
eléctrodo é desligado, o doente néo recebe terapia de desfibrilhagéo ou de estimulagdo do dispositivo.

Atencao: Desactive a deteccao de taquiarritmia para evitar uma administracao inadequada de terapia durante o
explante do dispositivo.

Nota: De forma a cumprir os requisitos de implante, podera ser necessario reposicionar ou substituir os
eléctrodos crdnicos ou adicionar um poélo de alta voltagem.

Nota: Caso o doente tenha um eléctrodo LV crénico ndo compativel com a porta de ligagdo 1IS4-LLLL, podera ter
de substituir o eléctrodo. Contacte o representante da Medtronic para obter informagdes sobre eléctrodos e
dispositivos compativeis.

Nota: Quaisquer eléctrodos néo utilizados que permanegam implantados devem ser tapados com umatampa do
pino do eléctrodo para evitar a transmisséo de sinais eléctricos. Contacte o seu representante da Medtronic para
obter informagdes sobre tampas do pino do eléctrodo.

3.8.1 Como explantar e substituir um dispositivo

1. Desactive a deteccéo de taquiarritmia, para evitar aplicar choques indesejados ao doente ou ao cirurgido

durante o explante do dispositivo.

2. Programe o dispositivo para um modo que nao seja de resposta em frequéncia, para evitar potenciais

aumentos da frequéncia enquanto explanta o dispositivo.

3. Proceda a dissecacgéo dos eléctrodos e do dispositivo, de forma a liberté-los da bolsa cirurgica. Nao corte

nem perfure o isolamento do eléctrodo.

4. Utilize uma chave dinamométrica para desapertar os parafusos de fixagao no bloco de ligagéo.

Puxe suavemente os eléctrodos para fora das portas de ligacéo.

. Avalie a condicdo de cada eléctrodo (ver Secgao 3.3, “Teste do sistema de eléctrodos”, pagina 20).
Substitua um eléctrodo caso a sua integridade eléctrica ndo seja aceitavel ou o pino de ligagdo apresente
sinais de corrosdo. Se explantar o eléctrodo, devolva-o a Medtronic para analise e eliminagao.

7. Ligue os eléctrodos ao dispositivo de substituicao (ver Secgéo 3.4, “Ligacao dos eléctrodos ao dispositivo”,
pagina 21).
Nota: Podera ser necessario utilizar adaptadores de eléctrodos para ligar os eléctrodos ao dispositivo de
substituicdo. Contacte um representante da Medtronic para obter informacgées sobre adaptadores de
eléctrodos compativeis.

8. Avalie a eficacia da desfibrilhag&o utilizando o dispositivo de substituicdo (ver Sec¢éo 3.5, “Realiza¢do de
testes do limiar de desfibrilhagao ventricular’, pagina 24).

9. Posicione e fixe o dispositivo na bolsa cirurgica e suture a incisdo da bolsa para a fechar (ver Seccéo 3.6,
“Posicionamento e fixagédo do dispositivo”, pagina 26).

10. Contacte a Medtronic relativamente a devolugdes por correio para devolver os dispositivos explantados

para andlise e eliminagdo. Consulte a contracapa para obter os enderecos.
Nota: A eliminacéo de eléctrodos ou dispositivos explantados esta sujeita aos regulamentos locais, estatais
e federais.

o o

4 Especificacoes do produto

4.1 Caracteristicas fisicas

Tabela 5. Caracteristicas fisicas

Volume? 36 cm3
Massa 829
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Tabela 5. Caracteristicas fisicas (continuagao)

AxLxPP 74 mm x 51 mm x 13 mm

Area da carcaca do dispositivo 57 cm?

Identificag&o radiopaca® PXT

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

nos¢

Pilha Oxido vanéadio de prata/litio CFx hibrida

8 Volume com portas de ligacdo destapadas.

b Os ilhés poderao prolongar-se ligeiramente além da superficie da carcaca.

¢ A ID radiopaca, que inclui um simbolo identificador da Medtronic, pode ser visualizada numa imagem
fluoroscopica do dispositivo.

d Estes materiais foram testados com éxito quanto & capacidade de evitar incompatibilidade biolégica. O
dispositivo ndo produz temperaturas lesivas no tecido circundante, durante o funcionamento normal.

Figura 7. Portas de ligacao e orificios de sutura

N
1 Porta de ligagédo DF-1, SVC 5 Porta de ligagéo IS-1, RV
2 Porta de ligagédo DF-1, RV 6 Porta de ligagédo IS-1, A
3 Polo Active Can (Carcaga activa) do dispositivo 7 Orificios de sutura

4 Porta de ligagao IS4, LV

4.2 Especificacoes eléctricas

Tabela 6. Caracteristicas basicas da pilha e especificagbes do dispositivo e da pilha

Caracteristicas da pilha
Fabricante Medtronic Energy and Component Center
Modelo 945899
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Tabela 6. Caracteristicas béasicas da pilha e especificagbes do dispositivo e da pilha (continuagéo)

Composigéo quimica Oxido vanadio de prata/litio CFx hibrida
Especificacoes eléctricas da pilha

Voltagem nominal 32V

Capacidade média até RRT 1,0 Ah

Capacidade minima apés o RRT 0,1 Ah

Especificacoes eléctricas do dispositivo

Limite da frequéncia de estimulagéo (fungdode 200 min~!
proteccéo)?

Impedéancia de entrada 150 kQ minimo

@ N&o se aplica durante as terapias de ATP ou a estimulagao ventricular de seguranca.

Tabela 7. Voltagem maxima de saida do CDI durante a administragcdo de choques de alta voltagem

Energia programada Voltagem maxima para a pri- Voltagem maxima para a
meira fase do impulso segunda fase do impulso

Minima: 0,4 J (+0,25 J) 76 V (£16%) 36 V (x30%)

Média: 18 J (+20%) 497 V (£10%) 249V (£25%)

Maxima: 35 J (+15%) 699 V (£10%) 351V (x25%)

4.2.1 Formas de onda de saida

Figura 8. Formas tipicas de formas de onda de saida

® @~

®

1 Forma de onda de estimulacéo
2 Forma de onda monofasica de alta voltagem (apenas indugdes de choque T), inclinagcao de 50%
3 Forma de onda bifasica de alta voltagem, inclinagédo de 50%

4.2.2 Métodos de medicao

Os parametros do dispositivo, como a durag¢édo do impulso, aamplitude de impulso e a sensibilidade, sdo medidos
em condi¢des padrdo de 37 °C + 2 °C e uma carga de 500 Q + 1% de acordo com a norma EN 45502-2-1.

Duracéao do impulso - A duragéo do impulso € medida a 1/3 dos niveis de voltagem maxima de acordo com a
norma EN 45502-2-1 (ver Figura 9). Ao aplicar este método de medicao, a largura de impulso medida W depende
da carga Rload (em Ohms) e da largura de impulso programada W, (em segundos), com tolerancia W < W, +
34 ps e W > ao menor valor de (W, - 16 us) ou [124 s + (4 us x Rload)].
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Amplitude — A amplitude do impulso é calculada de acordo com a norma EN 45502-2-1 (ver Figura 9). Ao aplicar
este metodo de medigdo, a amplitude medida A depende da amplitude programada A, e da largura de impulso
programada Wy A = A, x [0,9 - (W[, x 0,145 ms1)]. A tolerancia (+40%/-30% para voltagens inferiores a2,0 V e
+30% para voltagens iguais ou superiores a 2,0 V) aplica-se ndo a configuragdo programada, mas sim a
amplitude calculada A.

Figura 9. Medicéo da duracdo e amplitude do impulso

O

A A
< L
»ms
©) @
F
A=E
D
@y
\Y
1 Amplitude maxima 4 Integral no tempo da voltagem (F)
2 1/3 da amplitude maxima 5 Amplitude do impulso (A)

3 Duracéo do impulso (D)

Sensitivity (Sensibilidade) — A sensibilidade auricular e a sensibilidade ventricular sdo definidas como a
amplitude da voltagem de um sinal de teste que é apenas suficiente para ser detectado pelo dispositivo. Os
valores programaveis para a sensibilidade auricular assumem uma forma de onda sinusoidal® de 20 ms e os
valores programaveis para a sensibilidade RV assumem uma forma de onda sinusoidal® de 40 ms. Ao utilizar o
sinal de teste definido na norma EN 45502-2-1 (ver Figura 10), o valor do limiar de detecc¢ao auricular nominal sera
1,4 vezes o valor programado da sensibilidade auricular e o limiar de detecgdo ventricular nominal sera 1,5 vezes
o valor programado da sensibilidade RV.
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Figura 10. Medicdo da sensibilidade

15 ms

i
)

. 4

1 Amplitude

Notas:

e Durante a medi¢do dos pardmetros de estimulacéo e detec¢do com os analisadores do sistema de
estimulagédo, podem ser observadas diferencas consideraveis relativamente as especificagcoes
apresentadas neste manual, porque os métodos de medicao utilizados por tais sistemas podem diferir dos
métodos previamente descritos.

e Os resultados da medi¢do da impedancia do eléctrodo poderéo ser distorcidos pelo equipamento de
monitoriza¢do de electrocardiogramas.

Taxa de rejeicao de modo comum - A taxa de rejeicdo de modo comum (CMRR) para frequéncias de 16,6 Hz,
50 Hz e 60 Hz é de pelo menos 100 (40 dB). O calculo da taxa de CMRR foi efectuado com base em medi¢des
realizadas com a forma de onda sinusoidal injectada directamente no dispositivo. A taxa de CMRR do dispositivo
e do sistema de eléctrodos depende de diversos factores, como a distribuicdo dos pdlos ou a separagéo entre os
polos, e podera ser inferior a taxa de CMRR do dispositivo.

4.2.3 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
22 °C e 45 °C. A sensibilidade em condi¢des nominais, tal como medida a 37 °C pode variar tanto quanto +1%
por °C, de 22 °C a 45 °C.

4.3 Indicadores de substituicao

A estimativa da longevidade remanescente, o estado de substituicdo e a voltagem da pilha surgem no ecra do
programador e em relatdrios impressos. As condi¢cdes de tempo de substituicao recomendado (RRT) e de fim de
servigo (EOS) estédo apresentadas na Tabela 8.

Tabela 8. Indicadores de substituicdo

Tempo de substituicdo recomendado (RRT) <2,73 V em 3 medi¢des automaticas didrias conse-
cutivas
Fim de servigo (EOS) 3 meses apdés RRT

Longevidade remanescente - A estimativa da longevidade remanescente apresenta uma estimativa do tempo
remanescente até ao RRT do dispositivo.
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RRT (tempo de substituicao recomendado) — O programador apresenta o estado da pilha RRT para indicar
que é recomendavel substituir o dispositivo.

Data de RRT - O programador mostra a data em que a pilha atingiu o RRT nos ecras Quick Look Il e Battery and
Lead Measurements (medi¢des da pilha e do eléctrodo).

EOS (fim de servico) — O programador apresenta o estado da pilha EOS para indicar que o dispositivo deve ser
substituido imediatamente e podera n&o funcionar de acordo com as especificagdes.

Substituicao em EOS - Quando o programador indicar que o dispositivo esta em EOS, recomenda-se a
substituicdo imediata do dispositivo.

Periodo de servico prolongado - O periodo de servigo prolongado (PSP) é o periodo de tempo entre 0 RRT e
EOS. O periodo de servigco prolongado é definido como sendo de 3 meses assumindo as seguintes condi¢des:
estimulacdo DDD de 100% a 60 min~!, amplitude de estimulag&o auricular e RV de 2,5 V; amplitude de
estimulacdo LV de 3,0 V; largura de impulso de 0,4 ms; carga de estimulacdo de 600 Q e 6 cargas de energia
maxima. Se o dispositivo exceder estas condi¢des, podera haver uma indicacdo de EOS antes de decorridos
3 meses.

4.4 Duracao prevista de funcionamento

A duracéo prevista de funcionamento, em anos, para o dispositivo é apresentada na Tabela 9. Estes dados
baseiam-se em saidas de estimulag&o programadas para o0 modo DDD, a amplitude especificada e uma largura
de impulso de 0,4 ms, 15% de estimulag&o auricular com 100% de estimulacéo biventricular a frequéncia inferior
de 60 min~! e em seguimento auricular a 70 min~'.

As estimativas da duracao de funcionamento baseiam-se nos seguintes pressupostos:

¢ Frequéncia semianual da carga de energia maxima

e Armazenamento do EGM pré-arritmia programado para On durante um periodo de 6 meses (dois intervalos
de acompanhamento de 3 meses) ao longo do periodo de vida total do dispositivo

Uma programacéo trimestral das transmissées remotas do monitor Medtronic CareLink

Duracgéo normal do periodo de armazenamento antes do implante

Trés horas de telemetria sem fios durante o implante

Uma hora de telemetria sem fios no consultério anualmente

As estimativas da duracao prevista de funcionamento baseiam-se em dados de descarga acelerada da pilha e na
modelacéo do dispositivo, conforme especificado. Ndo interprete estes valores como numeros precisos.

Tabela 9. Duragao prevista de funcionamento em anos

Amplitude de estimulagcao Duracao prevista de funcionamento em anos
500 Q 600 Q
RA/RV LV impedancia de estimu- impedancia de estimu-

15%/100% 100% lacao lacao
20V 25V 7,0 7,3
20V 40V 5,4 5,8
25V 25V 6,8 7,1
25V 3,0V 6,1 6,4
25V 40V 5,3 5,6
35V 25V 5,8 6,1
35V 40V 47 5,0
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4.4.1 Consideracoes sobre a duracao prevista de funcionamento

Cargas de energia maxima adicionais — Cada carga de energia maxima adicional devido a um choque de
terapia ou testes do dispositivo reduz a duragéo prevista de funcionamento em aproximadamente 24 dias.

Armazenamento do EGM pré-arritmia - A utilizagdo a tempo integral do armazenamento do EGM pré-arritmia
reduz a duragéo prevista de funcionamento em aproximadamente 2 meses adicionais por ano ou 16%.

Transmiss6es remotas do monitor Medtronic CareLink - As transmissfes remotas adicionais do monitor
Medtronic CareLink reduzem a duracgéo prevista de funcionamento. Por exemplo, um doente com CRT que
recebe 15% de estimulac&o auricular, 100% de estimulagéo biventricular em seguimento auricular a 70 min~?,
amplitude de 2,0 V (amplitude LV de 2,5 V), modo DDD, com umaimpedancia de 600 Q, esperaria dispor de uma
duracéo prevista de funcionamento de 7,3 anos. As reducdes da duragéo prevista de funcionamento no caso de
frequéncias de transmissdes remotas mais frequentes sao as seguintes:

e Transmissdes mensais durante o periodo de vida do dispositivo reduzem a duragao prevista de
funcionamento em 46 dias ou 2%.

e Transmissdes semanais durante o periodo de vida do dispositivo reduzem a duracgéo prevista de
funcionamento em 223 dias ou 8%.

e Transmissdes didrias durante o periodo de vida do dispositivo reduzem a duragéo prevista de funcionamento
em 992 dias ou 37%.

e Umaunicatransmissao adicional reduz a duragao prevista de funcionamento em cerca de 0,6 dias ou 0,02%.

Duracao do periodo de armazenamento — Um periodo de armazenamento com a duragdo maxima de
18 meses reduz a duragéo prevista de funcionamento em aproximadamente 6,5%.

Telemetria sem fios — Cada hora adicional de utilizagdo com telemetria sem fios (no consultério ou implante)
reduz a duragdo prevista de funcionamento em aproximadamente 5,7 dias ou 0,25%.

4.4.2 Condicoes especificadas em EN 45502-2-2

A duracgdo prevista de funcionamento com 0% de estimulag&o auricular é de 6,3 anos. A duragao prevista de
funcionamento com 100% de estimulagao auricular é de 6,0 anos. Ambos os casos assumem 100% de
estimulacao ventricular, uma impedancia de estimulagéo de 500 Q, uma amplitude RA e RV de 2,5V, uma
amplitude LV de 3,0 V e 0o armazenamento do EGM pré-arritmia programado para Off.

4.5 Niveis de energia e tempos normais de carga

Niveis de energia — A energia armazenada é sempre maior que a energia administrada. A energia armazenada
€ derivada da carga maxima dos condensadores.

Tempos normais de carga - O tempo de carga mais recente dos condensadores surge no ecra do programador
e nos relatorios impressos. O tempo de carga pode ser avaliado utilizando o teste de carga/descarga.

Tabela 10. Niveis de energia maxima e tempos normais de carga de energia maxima

Energia maxima programada 354
Energia maxima administrada®P 36J
Energia maxima armazenada® 42 J
Tempo normal de carga no inicio de servigco (BOS)d 8,3s

Tempo normal de carga no tempo de substituicdo recomendado (RRT)?  12,0s

@ Energia administrada no bloco de ligagédo para uma carga de 50 Q.

b Para uma energia programada de 35 J, a energia administrada ultrapassa 35 J.

¢ Energia armazenada no condensador no fim da carga.

4 O tempo de carga durante uma sess&o de telemetria convencional podera ser ligeiramente superior.
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4.6 Aplicacao de magneto

Quando é colocado um magneto proximo do dispositivo, a detecg¢do de taquiarritmia é suspensa e ndo sao
administradas quaisquer terapias de taquiarritmia. Os sons de alerta soar&o caso estejam programados para o
fazer. O dispositivo ignora o magneto no cabecgal do programador quando a comunicagao telemétrica é

estabelecida através do cabegal do programador. Antes do implante e durante as primeiras 6 horas ap6s o
implante, o dispositivo ndo emitira sinais sonoros ao ser colocado sobre ele um magneto.

5 Parametros do dispositivo

5.1 Configuracoes de emergéncia

Tabela 11. Configuragbes 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

Burst fixo

Interval (intervalo) 100; 110 ... 3504 ... 600 ms

RV Amplitude (Amplitude RV) 8V

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

V. Pacing (Estimulacédo V.) RV

Estimulacéao VVI

V. Pacing (Estimulacéo V.) RV

Pacing Mode (Modo de estimulagdo) VVI

Lower Rate (Frequéncia inferior) 70 min~!

RV AmplitudeP (Amplitude RV) 6V

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

V. Blank Post VP (supresséo V. apos VP) 240 ms

V. Rate Stabilization (Estabilizacéo da frequéncia V)  Off (Desligado)

V. Sense Response (Resposta a detecgdo ventricu-  Off (Desligado)
lar)

@ Se o parametro Active Can/SVC Coil (Carcaca activa/Espiral SVC) estiver configurado para Can Off (Carcaca
desligada), o polo Active Can ndo é utilizado como parte integrante do sentido de administragéo de alta
voltagem. Se o parametro Active Can/SVC Coil estiver configurado para SVC Off, o p6lo SVC Coil ndo é
utilizado como parte integrante do sentido de administragdo de alta voltagem.

b Caso aamplitude RV programada seja 8 V, a estimulagéo VVI é administrada a 8 V com uma largura de impulso
de 1,2 ms.
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5.2 Parametros de deteccao de taquiarritmia

Tabela 12. Parametros de deteccéo de taquiarritmia

Reposicéao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
AT/AF Detection (Detecgdo  Monitor Monitor Monitor
de AT/AF)
AT/AF Interval (Rate)@ 150; 160 ... 350® ... 450 ms 350 ms 350 ms
(Intervalo de AT/AF [Fre-
guéncial])
VF Detection? (Deteccdode  On®; OFF (Ligado, Desligado) OFF (Desligado)  On (Ligado)
VF)
VF Interval (Rate)?2 (Inter- 240; 250 ... 320¢ ... 400 ms 320 ms 320 ms
valo de VF [Frequéncia))
VF Initial Beats to Detect 12/16; 18/24; 24/32; 30/40¢; 45/60; 30/40 18/24
(Batimentos iniciais de 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; 12/16 12/16
mentos de VF aredetectar) 24/32; 27/36; 30/40
FVT Detection (Deteccdo de  OFF® (Desligado); via VF; via VT OFF (Desligado)  OFF (Desli-
FVT) gado)
FVT Interval (Rate)? (Inter-  200; 210 ... 2404 ... 600 ms — —
valo de FVT [Frequéncia))
VT Detection (Detecgéo de On; OFF® (Ligado, Desligado) OFF (Desligado)  OFF (Desli-
VT) gado)
VT Interval (Rate)? (Inter- 280; 290 ... 3609 ... 650 ms 360 ms 400 ms
valo de VT [Frequéncia))
VT Initial Beats to Detect 12;16® ... 52; 76; 100 16 16
(Batimentos iniciais de VT a
detectar)
VT Beats to Redetect (Bati- 8; 126 ... 52 12 12

mentos de VT a redetectar)

VT Monitor (Monitorizagédo
de VT)

VT Monitor Interval (Rate)?
(Intervalo de monitorizagcéo
de VT [Frequéncia))

Monitored VT Beats to
Detect (Batimentos de VT
monitorizada a detectar)

PR Logic/Wavelet
AF/AfP (Fib. A/Flutter A)

Sinus TachP (Taquicardia
sinusal)

Monitor®; Off (Desligado)

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

16;20;24;28;32¢...56;80;110; 130

One®; Off (Ligado, Desligado)
One; Off (Ligado, Desligado)
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Off (Desligado)

450 ms

32

Off (Desligado)
Off (Desligado)

Off (Desligado)

450 ms

32

Off (Desligado)
Off (Desligado)



Tabela 12. Pardmetros de deteccédo de taquiarritmia (continuacéo)

Parametro

Valores programaveis

Predefinido

Reposicao a
zero

Other 1:1 SVTs (Outras SVT
1:1)

Wavelet... (Onda pequena)
Wavelet? (Onda pequena)
Template (Modelo)

Match Threshold (Limiar de
correspondéncia)

Auto Collection (Recolha
automatica)

SVT V. Limit? (Limite V. de
SVT)

Outros melhoramentos
Stability? (Estabilidade)
Onset...

Onset

Onset Percent (Percenta-
gem de “onset”)

High Rate Timeout...

VF Zone Only (Zona apenas
de VF)

All Zones (Todas as zonas)

TWave (Onda T)

RV Lead Noise... (Ruido do
eléctrodo RV)

RV Lead Noise

Timeout (Limite de tempo)
Sensitivity (Sensibilidade)
Atrial®d (Auricular)

Rved

On; Offé (Ligado; Desligado)

One®; Off; Monitor (Ligado, Desligado)
[data]

40;43;46 ...70® ... 97%
On; Offe (Ligado; Desligado)

240; 250; 2604 ... 650 ms

Off® (Desligado); 30; 40 ... 100 ms

Off®; On; Monitor (Desligado, Ligado)
72;75;78; 81¢; 84; 88; 91; 94; 97%

Offe (Desligado); 0,25; 0,5; 0,75; 1;
1,25;1,5;1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5;
5 min

Offe (Desligado); 0,5; 1; 1,5 ... 5; 6;
7 ...20; 22; 24; 26; 28; 30 min

On®; Off (Ligado, Desligado)
On; On+Timeout®; Off (Ligado,
Ligado+Limite de tempo, Desligado)

0,25;0,5; 0,75® ... 2 min

0,15; 0,30#; 0,45; 0,60; 0,90; 1,20;
1,50; 1,80; 2,10; 4,00 mV

0,15;0,30#;0,45;0,60;0,90; 1,20 mV

Off (Desligado)

Off (Desligado)
None (Nenhum)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

On (Ligado)

On+Timeout
(Ligado+Limite
de tempo)

0,75 min

0,3mV

0,3mV

Off (Desligado)

Off (Desligado)

None
(Nenhum)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

Off (Desligado)

0,3 mV

0,3mV

a8 Os intervalos medidos séo 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 As fungdes AF/Afl, SinusTach e Wavelet sdo automaticamente activadas quando a deteccéo de VF é

configurada para On.
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¢ Esta configuracdo aplica-se a todas as operagdes de detecgdo nesta camara, tanto para a detecgéo de
taquiarritmia como para a estimulagéo de bradicardia.

d Avalie cuidadosamente a possibilidade de uma maior susceptibilidade a EMI e & sobredeteccéo antes de
alterar o limiar de sensibilidade para a configuracao minima (mais sensivel) de 0,15 mV. Quando a
susceptibilidade a interferéncia modulada é testada nas condi¢des especificadas na norma CENELEC EN
45502-2-2:2008, clausula 27.5.1, o dispositivo podera detectar a interferéncia se o limiar de sensibilidade
estiver programado para o valor minimo de 0,15 mV. O dispositivo estd em conformidade com os requisitos da
clausula 27.5.1 quando o limiar de sensibilidade se encontrar programado para 0,3 mV ou um valor superior.

5.3 Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular

Tabela 13. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular

Reposicédo a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Parametros de terapia de VF
VF Therapy Status (Estado On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) On (Ligado)
da terapia de VF)
Energy (Energia) Rx1-Rx2:0,4;0,6 ... 1,8;2;3...16;18; 354 35J

20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32; 35¢ J
Rx3-Rx6: 10; 11 ... 16; 18; 20; 22; 24;
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... During Charging® (Durante a carga); During Char- Off (Desli-
Before Charging (Antes da carga); Off ging (Durante  gado)
(Desligado) acarga)
Deliver ATPiflast8 R-R>=  200; 210 ... 2409 ... 300 ms 240 ms —
(Administrar ATP se ultimos
8 R-R>=)
Therapy Type (Tipo de tera-  Burst®; Ramp; Ramp+ (Rampa, Burst —
pia) Rampa+)
ChargeSaver... (Economi- On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
zador de carga)
Switch when number of 19;2; 3; 4;6; 8; 10 1 —
consecutive ATP succes-
ses equals (Mudar quando

n.2 de ATP consecutivas
bem sucedidas for igual a)

Smart Mode (Modo inteli- On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —

gente)
Parametros de 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; Offe (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
da terapia de FVT) gado) gado)
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Tabela 13. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular (continuacéo)

Reposicéao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Therapy Type (Tipo de tera- CV; Burst; Ramp; Ramp+ (CV; Burst; — —
pia) Rampa; Rampa+)
Rx1: Burst®
Rx2-Rx6: CVe
Energy (Energia) 0,4;0,6...1,8;2;3...16;18; 20;22; 24; — —
25; 26; 28; 30; 32; 35 J
Rx1-Rx2 de VT: 20¢ J
Rx3-Rx6 de VT: 35& J
Rx1-Rx6 de FVT: 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...86 ... 15 Rx1 de VF: 8 —
S0s iniciais) Outros: —
R-S1 Interval=(%RR) (Inter- 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 889;91;94; Rx1de VF: —
valo R-S1=[%RR]) 97% 88%
Outros: —
Interval Dec (Diminuic&o de 0; 10¢ ...40ms Rx1 de VF: —
intervalo) 10 ms
Outros: —
# Sequences (N.2de sequén- 1;2...10 Rx1 de VF: 1 —
cias) VT Therapies (Terapias de VT): 3¢ Outros: —
FVT Therapies (Terapias de FVT): 1¢
Smart Mode® (Modo inteli- On; Off# (Ligado; Desligado) Rx1deVF:On —
gente) (Ligado)
Outros: —

Parametros de terapia em rampa

Initial # Pulses (N.2 de impul-
S0S iniciais)

R-S1 Interval=(%RR) (Inter-
valo R-S1=[%RR])

Interval Dec (Diminuicdo de
intervalo)

# Sequences (N.2 de sequén-
cias)

Smart Mode® (Modo inteli-
gente)

1;,2...8¢...15

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

97%
0;10€¢ ... 40 ms

1;2...10
VT Therapies (Terapias de VT): 3¢
FVT Therapies (Terapias de FVT): 1¢

On; Offé (Ligado; Desligado)
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Tabela 13. Parametros de terapia de taquiarritmia ventricular (continuacéo)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Parametros de terapia em Rampa+
Initial # Pulses (N.2de impul- 1;2; 36 ... 15 — —
S0s iniciais)
R-S1 Interval=(%RR) (Inter- 50; 53; 56; 59; 63;66 ... 759 ... 84, 88;, — —
valo R-S1=[%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 inteli- On; Offé (Ligado; Desligado) — —
gente)
Shared Settings... (Configuracdes partilhadas)
V-V Minimum ATP Interval 150; 160 ... 200® ... 400 ms 200 ms 200 ms
(Intervalo V-V minimo ATP)
V. Amplitude (Amplitude 1;2...6; 86V 8V 8V
ventricular)
V. Pulse Width (Largura de 0,1;0,2...1,5¢ms 1,5ms 1,5ms
impulso V.)
V. Pace Blanking (Supres- 170; 180 ... 240 ... 450 ms 240 ms 240 ms
s8o da estimulacédo V)
V. Pacing® (Estimulagdo V.)  RV®; RV+LV; LV RV RV
Active Can/SVC Coil® (Car-  Can+SVC One; Can Off; SVC Off (Car- Can+SVCOn  Can+SVC On
caca activa/Espiral SVC) caca+SVC ligadas, Carcacga desligada, (Car- (Car-
SVC desligada) caca+SVC caca+SVC
ligadas) ligadas)
Progressive Episode Thera-  On; Offé (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
pies (Terapias de episodios gado) gado)
progressivas)
Confirmation+ (Confirma- On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) On (Ligado)

cao+)

8 Se o parametro Active Can/SVC Coil (Carcaca activa/Espiral SVC) estiver configurado para Can Off (Carcaga
desligada), o pdlo Active Can n&o é utilizado como parte integrante do sentido de administragédo de alta

voltagem. Se o pardmetro Active Can/SVC Caoil estiver configurado para SVC Off, o p6lo SVC Coil ndo é
utilizado como parte integrante do sentido de administracéo de alta voltagem.

b A opcao Smart Mode (Modo inteligente) sé esta disponivel para Rx1 — Rx4.

¢ O parametro Active Can/SVC Coil (Carcaga activa/Espiral SVC) aplica-se a todas as terapias de alta voltagem
automaticas, manuais e de emergéncia. Aplica-se também as indugées de choque T.

d Se seleccionar RV+LV, a terapia de ATP sera administrada no sentido LV—RV com um atraso de 2,5 ms.
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5.4 Parametros de estimulacao

Tabela 14. Modos, frequéncias e intervalos

Reposicéao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Mode (Modo) DDDR; DDD#; DDIR; DDI; AAIR; AAI; DDD VVI
VVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO
Mode Switch (Comutagéo On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
de modo)
Lower Rate? (Frequéncia 30; 35 ... 50¢; 55; 60; 70; 75 ... 150 min~' 50 min~! 65 min~"
inferior) (2 min~1)
Upper Tracking Rate (Fre-  80; 85 ... 130¢ ... 150 min~"! (+2 min™1) 130 min~! —
quéncia superior de segui-
mento)
Paced AV (AV estimulado)  30;40 ... 130¢ ... 350 ms (x4 ms) 130 ms —
Sensed AV (AV detectado) 30;40 ... 100¢ ... 350 ms (+30; -4 ms) 100 ms —
PVARP Auto®; 150; 160 ... 500 ms (+5; —30 ms) Auto (Automa- —
tico)
Minimum PVARP (PVARP  150; 160 ... 250¢ ... 500 ms (+5; -30 ms) 250 ms —

minimo)
A. Refractory Period
(Periodo refractario A.)

150; 160 ... 310¢ ... 500 ms (+5; =30 ms)

@ O intervalo da frequéncia inferior correspondente pode ser calculado da seguinte forma: Intervalo da
frequéncia inferior (ms) = 60.000/Frequéncia inferior.

Tabela 15. Parametros auriculares

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Atrial Amplitude (Amplitude  0,5; 0,75 ... 3,5¢ ... 5;5,5; 6; 8 V 35V —
auricular)
Atrial Pulse Width (Largura  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4¢ ... 1,5ms 0,4 ms —
de impulso auricular)
Atrial Sensitivity? (Sensibili- 0,15 mV (+75%); 0,3mV 0,3mV

dade auricular)

0,39; 0,45; 0,6 mV (£50%);
0,9;1,2;1,5; 1,8; 2,1; 4,0 mV (+30%)

a Esta configuragao aplica-se a todas as operagdes de detecgéo nesta camara, tanto para a deteccao de
taquiarritmia como para a estimulagéo de bradicardia.
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Tabela 16. Parametros RV

Reposicao a

Parametro Valores programaveis Predefinido zero
RV Amplitude (Amplitude 0,5;0,75...3,5¢...5;5,5;6; 8V 35V 6V
RV)
RV Pulse Width (Largurade  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4¢ ... 1,5 ms 0,4 ms 1,5ms
impulso RV)
RV Sensitivity? (Sensibili- 0,15 mV (x75%); 0,3mV 0,3mV
dade RV) 0,3¢; 0,45; 0,6 mV (£50%);

0,9; 1,2 mV (x30%)
RV Pace Polarity (Polari- Bipolar; Tip to Coil (Ponta para Espiral) Bipolar Bipolar
dade de estimulagéo RV)
RV Sense Polarity (Polari- Bipolar; Tip to Coil (Ponta para Espiral) Bipolar Bipolar
dade de detecgdo RV)

a Esta configuracao aplica-se a todas as operacdes de deteccdo nesta camara, tanto para a deteccao de
taquiarritmia como para a estimulagéo de bradicardia.

Tabela 17. Parametros LV

estimulacéo V-V)
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Reposicao a

Parametro Valores programaveis Predefinido zero
LV Amplitude (Amplitude 0,5;0,75...4¢ ... 5;5,5;6; 8V 4V —
LV)
LV Pulse Width (Largurade  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4® ... 1,5 ms 0,4 ms —
impulso LV)
LV Pace Polarity (Polari- LV1toRVcoil (LV1 paraespiral RV); LV2to  LV1 para espi- —
dade de estimulacéo LV) RVcoil (LV2 para espiral RV); LV3 to ral RV

RVcoil (LV3 para espiral RV); LV4 to

RVcoil (LV4 para espiral RV); LV1 to LV2

(LV1 para LV2); LV1 to LV3 (LV1 para

LV3); LV1 to LV4 (LV1 para LV4); LV2 to

LV1 (LV2 paraLV1); LV2to LV3 (LV2 para

LV3); LV2to LV4 (LV2 para LV4); LV3 to

LV1 (LV3 paraLV1); LV3to LV2 (LV3 para

LV2); LV3to LV4 (LV3 para LV4); LV4 to

LV1 (LV4 paraLV1); LV4to LV2 (LV4 para

LV2); LV4 to LV3 (LV4 para LV3)

Tabela 18. Parametros de estimulagao de CRT
Reposicao a

Parametro Valores programaveis Predefinido zero
V. Pacing (Estimulacdo V.)  RV; RV—-LV; LV->RVe®; LV LV- RV RV
V-V Pace Delay (Atrasoda 0#;10... 80 ms 0Oms —



Tabela 18. ParAmetros de estimulacdo de CRT (continua¢ao)

(Dias restantes da fase
aguda RV)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
V. Sense Response (Res-  On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) Off (Desli-
posta a deteccéo ventricu- gado)
lar)
Maximum Rate (Frequén-  95; 100 ...130% ... 150 min~! 130 min™" —
cia maxima)
Atrial Tracking Recovery On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
(Recuperagao do segui-
mento auricular)
Tabela 19. Parametros de gestdo de capturas auriculares
Reposicéo a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Atrial Capture Manage- Adaptive® (Adaptavel); Monitor (Monitori- ~ Adaptive —
ment (Gestdo de capturas  zagao); Off (Desligado) (Adaptavel)
auriculares)
Atrial Amplitude Safety 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x —
Margin (Margem de segu-
ranc¢a da amplitude auricu-
lar)
Atrial Minimum Adapted 1,0; 1,59; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5V 1,5V —
Amplitude (Amplitude auri-
cular minima adaptada)
Atrial Acute Phase Remai-  Off (Desligado); 30; 60; 90; 120¢; 150 dias 120 dias —
ning (Dias restantes dafase
aguda auricular)
Tabela 20. Parametros de gestao de capturas RV
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
RV Capture Management Adaptive® (Adaptavel); Monitor (Monitori-  Adaptive Off (Desli-
(Gestao de capturas RV) zacao); Off (Desligado) (Adaptavel) gado)
RV Amplitude Safety Mar- 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x —
gin (Margem de seguranca
da amplitude RV)
RV Minimum Adapted 1,0;1,5;2,09¢; 2,5; 3,0; 3,5V 2V —
Amplitude (Amplitude RV
minima adaptada)
RV Acute Phase Remaining  Off (Desligado); 30; 60; 90; 120¢; 150 dias 120 dias —
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Tabela 21. Pardmetros de gestéo de capturas LV

sdo V. apds VS)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
LV Capture Management Adaptive® (Adaptavel); Monitor (Monitori- ~ Adaptive —
(Gestao de capturas LV) zagao); Off (Desligado) (Adaptavel)
LV Amplitude Safety Mar- +0,5; +1,0; +1,5¢; +2,0; +2,5V +1,5V —
gin (Margem de seguranca
da amplitude LV)
LV Maximum Adapted 0,5;0,75...5,0;5,5; 6& V 6,0V —
Amplitude (Amplitude LV
maxima adaptada)
Tabela 22. Periodos de supressao
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
PVAB Interval (intervalo 10; 20 ... 150¢ ... 300 ms? 150 ms 150 ms
PVAB) 100; 110 ... 1504 ... 300 msP
PVAB Method (Método Partiale; Partial+; Absolute® (Parcial; Par-  Partial (Par- Partial (Par-
PVAB) cial+; Absoluto) cial) cial)
A. Blank Post AP (supres- 150; 160 ... 2004 ... 250 ms 200 ms —
sé@o A. apés AP)
A. Blank Post AS (supres- 100#; 110... 1770 ms 100 ms 100 ms
s80 A. apods AS)
V. Blank Post VP (supres- 170; 180 ... 2009 ... 450 ms 200 ms 240 ms
séo V. apds VP)
V. Blank Post VS (supres- 120#; 130 ... 170 ms 120 ms 120 ms

@ Quando o método PVAB = Partial+ ou Absolute

b Quando o método PVAB = Partial

¢ A programacéo do método PVAB para Absolute (Absoluto) repde automaticamente o intervalo em 30 ms. Se
o método PVAB for programado para Partial (Parcial) ou Partial+ (Parcial+), o intervalo é reposto em 150 ms.

Tabela 23. Parametros de estimulagdo de resposta em frequéncia

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Upper Sensor Rate (Fre- 80; 85 ... 120# ... 150 min~! (2 min™") 120 min™" —
quéncia superior do sen-
Sor)
ADL Rate (Frequéncia 60; 65 ... 95¢ ... 145 min~! (x2 min~") 95 min~! —
ADL)
Rate Profile Optimization On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
(Optimizagéo do perfil da
frequéncia)
ADL Response (Resposta  1;2;39;4;5 3 —
ADL)
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Tabela 23. Parametros de estimulagao de resposta em frequéncia (continuag¢éo)

cia maxima)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Exertion Response (Res- 1;2;39;4;5 3 —
posta ao esforgo)
Activity Threshold (Limiar Low; Medium Low®; Medium High; High Medium Low —
de actividade) (Baixo; Médio-Baixo; Médio-Elevado; Ele-  (Médio-Baixo)

vado)
Activity Acceleration (Ace-  15; 309; 60 s 30s —
leracdo da actividade)
Activity Deceleration Exercise® (Exercicio); 2,5; 5; 10 min Exercise —
(Desaceleracao da activi- (Exercicio)
dade)
ADL Setpoint (Ponto de 5;6...40;42 ...80 18 —
referéncia ADL)
UR Setpoint (Pontoderefe- 15;16...40;42...80;85... 180 40 —
réncia UR)
Tabela 24. Parametros A-V adaptavel a frequéncia

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Rate Adaptive AV (AV Off; On® (Desligado; Ligado) On (Ligado) —
adaptavel a frequéncia)
Start Rate (Frequéncia ini-  50; 55 ... 90# ... 145 min~ 90 min~! —
cial)
Stop Rate (Frequéncia 55; 60 ... 1304 ... 150 min™" 130 min~! —
final)
Minimum Paced AV (AV 30;40 ... 100¢ ... 200 ms 100 ms —
estimulado minimo)
Minimum Sensed AV (AV 30;40 ... 70¢ ... 200 ms 70 ms —
detectado minimo)

Tabela 25. Parametros de resposta a AF conduzida

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Conducted AF Response On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
(Resposta a AF conduzida)
Response Level (Nivel de Low (Baixo); Medium® (Médio); High (Ele- Medium —
resposta) vado) (Médio)
Maximum Rate (Frequén-  80;85 ... 110¢ ... 130 min~! 110 min" —
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Tabela 26. Parametros de estabilizagdo da frequéncia ventricular

Sleep Rate (Frequénciade 30; 35 ... 509¢; 55; 60; 70; 75 ...

SONo) 100 min™"
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Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
V. Rate Stabilization (Esta-  On; Offe (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
bilizagdo da frequéncia V) gado) gado)
Maximum Rate (Frequén- 80; 85 ... 1004 ...120 min~" — —
cia maxima)
Interval Increment 100; 110 ... 150¢ ... 400 ms — —
(Aumento do intervalo)
Tabela 27. Pardmetros de estimulagao de choque pds-VT/VF
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Post VT/VF Shock Pacing On; Offé (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
(Estimulacao de choque gado) gado)
pos-VT/VF)
Overdrive Rate (Frequén-  70; 75; 804 ... 120 min™" — —_
cia rapida)
Overdrive Duration (Dura-  0,5¢; 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min  — —
¢éo da frequéncia rapida)
Tabela 28. Parametros de estimulag@o pds-choque
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Post Shock A. Amplitude 1;2;3;49;5;6;8V 4V —
(Amplitude A. pos-choque)
Post Shock A. Pulse Width  0,1; 0,2 ... 1,5¢ ms 1,5ms —
(Largura de impulso A.
pos-choque)
Post Shock V. Amplitude? 1;2...69;8V 6V 6V
(Amplitude V. pos-choque)
Post Shock V. Pulse Width2  0,1;0,2 ... 1,5¢ ms 1,5ms 1,5ms
(Largura de impulso V.
pos-choque)
a Aplica-se a todas as camaras ventriculares estimuladas.
Tabela 29. Pardmetros de sono
Reposicéo a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Sleep (Descanso) On; Offé (Ligado; Desligado) Off (Desli- Off (Desli-
gado) gado)



Tabela 29. Pardmetros de sono (continuagéo)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Bed Time (Hora de deitar)  00:00; 00:10 ... 22:00¢ ... 23:50 — —
Wake Time (Hora de des- 00:00; 00:10 ... 07:00¢ ... 23:50 — —
pertar)
Tabela 30. Parametros de estimulagéo auricular ndo competitiva (NCAP)
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Non-Comp Atrial Pacing On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
(Estimulacgao auricular ndo
competitiva)
NCAP Interval (Intervalo 200; 250; 300¢; 350; 400 ms 300 ms —
NCAP)
Tabela 31. Func¢ées de estimulagéo adicionais
Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
PMT Intervention (Interven-  On; Off® (Ligado; Desligado) Off (Desli- —
¢cédo PMT) gado)
PVC Response (Resposta  On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —
PVC)
V. Safety Pacing? (Estimu-  On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado) —

lacdo V. de seguranca)

a8 Administrada como estimulagédo LV quando esta se encontra programada de forma permanente. Caso

contrario, € administrada como estimulagéo RV.
5.5 Parametros de Medtronic CareAlert

Tabela 32. Alertas de controlo clinico

Reposicédo a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
AT/AF Burden and Rate Settings... (Configuracdes da frequén-
cia e da carga de AT/AF)
Device Tone (Som do dispositivo)
AT/AF Daily Burden Alert Enable  Off (Observation only) (Desli- Off (Observation Off (Observa-
(Activar alerta de carga diariade  gado [Apenas observagao]) only) (Desligado tion only)
AT/AF) [Apenas observa- (Desligado
¢éo)) [Apenas
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Tabela 32. Alertas de controlo clinico (continuag¢éo)

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Avg. V. Rate During AT/AF Alert  Off (Observation only) (Desli- Off (Observation Off (Observa-
Enable (Activar alerta de fre- gado [Apenas observagao])) only) (Desligado tion only)
guéncia V. média durante [Apenas observa- (Desligado
AT/AF) ¢éo)) [Apenas
observagao])
AT/AF Daily Burden (Cargadia-  0,5; 1; 2; 6©; 12; 24 horas/dia 6 horas/dia 6 horas/dia
ria de AT/AF)
Avg. V. Rate During AT/AF (Fre-  90; 100 ... 150 min™" 100 min~? 100 min~!
guéncia V. média durante
AT/AF)
Daily Burden for Avg. V. Rate 0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 horas/dia 6 horas/dia 6 horas/dia
(Carga diaria para frequéncia V.
média)
Number of Shocks Delivered in an Episode...? (N.2 de choques
administrados durante um episédio)
Device Tone (Som do dispositivo)
Alert Enable — Urgency (Activar  Off©; On-Low; On-High (Desli-  Off (Desligado) Off (Desli-
alerta — Urgéncia) gado; Ligado-Baixo; Ligado- gado)

-Alto)

Patient Home Monitor (Monitor
doméstico do doente)

Alert Enable® (Activar alerta) Off&; On (Desligado, Ligado) — —

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) (Partilhado [Som do dispositivo e Monitor doméstico do
doente))

Number of Shocks Threshold® 16;2; 3;4;5;6 — —
(Limiar do numero de choques)

All Therapies in a Zone Exhausted for an Episode (Todas as
terapias de uma zona esgotadas para um episédio)

Device Tone (Som do dispositivo)

Alert Enable — Urgency (Activar  Off®; On-Low; On-High (Desli-  Off (Desligado) Off (Desli-
alerta — Urgéncia) gado; Ligado-Baixo; Ligado- gado)
-Alto)

Patient Home Monitor (Monitor
domeéstico do doente)

Alert EnableP (Activar alerta) Off®; On (Desligado, Ligado) — —

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

b Os alertas s&o programéaveis e transmissiveis para um monitor somente quando a opcéo “Patient Home
Monitor” (Monitor doméstico do doente) estiver programada para “Yes” (Sim).

¢ Este parametro so é visualizado se um alerta associado tiver sido activado.
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Tabela 33. Alertas de integridade do eléctrodo/dispositivo

Predefi-
Parametro Valores programaveis nido Reposicao a zero
RV Lead... (Eléctrodo RV)
Device Tone (Som do dispositivo)
Alert Urgency? (Urgéncia do Low; High® (Baixa; Alta) High (Alta) —
alerta)
RV Lead Integrity Enable (Inte- One; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado)  Off (Desligado)
gridade do eléctrodo RV — Acti-
var)
RV Lead Noise Enable (Ruidodo  On®; Off (Ligado, Desligado) On (Ligado)  Off (Desligado)
eléctrodo RV - Activar)
Patient Home Monitor (Monitor doméstico do doente)
RV Lead Integrity Enable® (Inte-  On®; Off (Ligado, Desligado) — —
gridade do eléctrodo RV - Acti-
var)
RV Lead Noise Enable® (Ruido On®; Off (Ligado, Desligado) — —
do eléctrodo RV - Activar)
Lead Impedance Out of Range... (Impedéncia do eléctrodo fora
dos limites)
Device Tone (Som do dispositivo)
Alert Urgency? (Urgéncia do Low; High® (Baixo; Alto) High (Alto) —
alerta)
A. Pacing Impedance Enable On®; Off (Observation only) On (Ligado)  Off (Observation
(Impedancia da estimulagéo A. -  (Ligado; Desligado [Apenas only) (Desligado
Activar) observagéo)) [Apenas observa-
¢éo])
RV Pacing Impedance Enable One; Off (Observation only) On (Ligado)  Off (Observation
(Impedéancia da estimulagéo (Ligado; Desligado [Apenas only) (Desligado
RV - Activar) observacéo)) [Apenas observa-
¢ao))
LV Pacing Impedance Enable On®; Off (Observation only) On (Ligado)  Off (Observation
(Impedancia da estimulagcdo LV- (Ligado; Desligado [Apenas only) (Desligado
Activar) observagéo)) [Apenas observa-
¢ao))
RV Defibrillation Impedance On®; Off (Observation only) On (Ligado)  Off (Observation
Enable (Impedancia da desfibri-  (Ligado; Desligado [Apenas only) (Desligado
lhagéo RV - Activar) observacéo]) [Apenas observa-
¢éo))
SVC Defibrillation Impedance On®; Off (Observation only) On (Ligado)  Off (Observation

Enable® (Impedéancia da desfibri-
lhacdo SVC - Activar)

(Ligado; Desligado [Apenas
observacgéo))
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Tabela 33. Alertas de integridade do eléctrodo/dispositivo (continuagéo)

Parametro

Valores programaveis

Predefi-
nido

Reposicao a zero

Patient Home Monitor (Monitor
domeéstico do doente)

A. Pacing Impedance Enable®
(Impedancia da estimulagéo A -
Activar)

RV Pacing Impedance Enable®
(Impedancia da estimulagéo
RV - Activar)

LV Pacing Impedance Enable®
(Impedancia da estimulagao LV -
Activar)

RV Defibrillation Impedance
Enable® (Impedancia da desfibri-
lhagéo RV - Activar)

SVC Defibrillation Impedance
Enable®P? (Impedancia da desfi-
brilhagdo SVC - Activar)

Off; On® (Desligado; Ligado)

Off; On® (Desligado; Ligado)

Off; On® (Desligado; Ligado)

Off; On® (Desligado; Ligado)

Off; On® (Desligado; Ligado)

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) (Partilhado [Som do dispositivo e Monitor doméstico do

doente))

A. Pacing Impedance Less than
(Impedéancia da estimulagcéo
auricular inferior a)

A. Pacing Impedance Greater
than (Impedéancia da estimula-
¢ao auricular superior a)

RV Pacing Impedance Less than
(Impedancia da estimulagédo RV
inferior a)

RV Pacing Impedance Greater
than (Impedéancia da estimula-
¢éo RV superior a)

LV Pacing Impedance Less than
(Impedancia da estimulagéo LV
inferior a)

LV Pacing Impedance Greater
than (Impedéancia da estimula-
¢éo LV superior a)

RV Defibrillation Impedance
Less than (Impedancia da desfi-
brilhagédo RV inferior a)

RV Defibrillation Impedance
Greater than (Impedéncia da
desfibrilhagao RV superior a)

200#; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 30004 Q

200#; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 30004 Q

200#; 300; 400; 500 Q

800; 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q

209; 30; 40; 50 O

100; 130; 160; 200¢ Q

50

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200

200 Q

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

20Q

200 Q



Tabela 33. Alertas de integridade do eléctrodo/dispositivo (continuagéo)

Predefi-
Parametro Valores programaveis nido Reposicao a zero
SVC Defibrillation Impedance 20€; 30; 40; 50 Q 200 20Q

Less than (Impedancia da desfi-
brilhagéo SVC inferior a)

SVC Defibrillation Impedance 100; 130; 160; 200® Q 200 Q 200 Q
Greater than (Impedéancia da
desfibrilhagcdo SVC superior a)

Low Battery Voltage RRT... (RRT de baixa voltagem da pilha)
Device Tone (Som do dispositivo)

Alert Enable — Urgency (Activar  Off; On-Low; On-High® (Desli- On-High Off (Desligado)
alerta — Urgéncia) gado, Ligado-Baixa, Ligado-Alta) (Ligado-
-Alta)

Patient Home Monitor (Monitor
doméstico do doente)

Alert Enable® (Activar alerta) Off; On® (Desligado; Ligado) — —
Excessive Charge Time EOS... (Tempo de carga excessivo EOS)
Device Tone (Som do dispositivo)

Alert Enable — Urgency (Activar  Off; On-Low; On-High® (Desli- On-High Off (Desligado)
alerta — Urgéncia) gado, Ligado-Baixa, Ligado-Alta) (Ligado-
-Alta)

Patient Home Monitor (Monitor
doméstico do doente)

Alert Enable® (Activar alerta) Off; On® (Desligado; Ligado) — —

VF Detection Off, 3+ VF or 3+ FVT Rx Off (Deteccao de VF desac-
tivada, 3+ VF ou 3+ FVT Rx desactivadas)

Device Tone (Som do dispositivo)

Alert Enable (Activar alerta) Off; On-High® (Desligado; On-High On-High (Ligado-
Ligado-Alto) (Ligado- -Alta)
-Alta)

Patient Home Monitor (Monitor
domeéstico do doente)

Alert Enable® (Activar alerta) Off; On® (Desligado; Ligado) — —

a Este parametro so6 é visualizado se um alerta associado tiver sido activado.

b Caso ndo exista um eléctrodo SVC implantado, o alerta ndo soara.

¢ Os alertas sédo programaveis e transmissiveis para um monitor somente quando a opgéo “Patient Home
Monitor” (Monitor doméstico do doente) estiver programada para “Yes” (Sim).
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Tabela 34. Parametros partilhados

Reposicao a
Parametro Valores programaveis Predefinido zero
Patient Home Monitor (Monitor Yes; No® (Sim; Nao) No (N&o) No (Nao)
domeéstico do doente)
Alert Time...2 (Hora de alerta)  00:00; 00:10 ... 08:00# ... 23:50 08:00 08:00

@ Este parametro so6 é visualizado se um alerta associado tiver sido activado.

5.6 Parametros de recolha de dados

Tabela 35. Parametros de recolha de dados

Reposicao a

Parametro Valores programaveis Predefinido zero
LECG Source (Fonte do Canto SVC#P¢ (Carcaga paraSVC); CantoSVC(Car- CantoSVC (Car-
LECG) RVcoil to Aring (Espiral RV para caca para SVC)  caga para SVC)
(Leadless ECG)? anel A); Can to Aring (Carcaca para
anel A)
LECG Range (Alcance do +1; +26; +4; +8; +12; +16; +t32 mV +2 mV +8 mV
LECG)
(Leadless ECQ)
EGM 1 Source (Fonte do RVtip to RVcoil (Ponta RV para espi-  Atip to Aring Atip to Aring
canal 1 do EGM) ral RV); RVtip to RVring (Ponta RV (Ponta A para (Ponta A para
para anel RV); Atip to RVring anel A) anel A)
(Ponta A para anel RV);
Atip to Aring® (Ponta A para anel A);
Aring to RVring (Anel A para anel
RV); Aring to RVcoil (Anel A para
espiral RV); LV3 to RVcoil (LV3 para
espiral RV); LV3 to LV4 (LV3 para
LVv4)
EGM 1 Range (Alcance do +1; £2; +4; +8¢; +12; +16; +32 mV +8 mV +8 mV
canal 1 do EGM)
EGM 2 (Wavelet) Source CantoRVcoil¢ (Carcagaparaespiral Can to RVcoll Can to RVcoil
(Fonte do canal 2 do EGM RV); Can to RVring (Carcaca para (Carcacga para (Carcaca para
[Wavelet]) anel RV); RVtip to RVcoil (Ponta RV espiral RV) espiral RV)
para espiral RV); RVtip to RVring
(Ponta RV para anel RV);
Can to SVCP¢ (Carcaca para SVC);
RVcoil to SVCP (Espiral RV para
SVC); LV1 to SVCP (LV1 para SVC);
Canto LV1 (Carcaga para LV1);
RVtip to LV1 (Ponta RV para LV1);
LV1 to RVcoil (LV1 para espiral RV);
LV2 to RVcaoil (LV2 para espiral RV);
LV1to LV2 (LV1 para LV2)
EGM 2 (Wavelet) Range +1; £2; +4; +8; +12®; +16; +32 mV +12mV +12mV

(Alcance do canal 2 do EGM
[Wavelet])
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Tabela 35. Pardmetros de recolha de dados (continuagéao)

Parametro

Valores programaveis

Predefinido

Reposicao a
zero

EGM 3 Source (Fonte do
canal 3 do EGM)

EGM 3 Range (Alcance do
canal 3 do EGM)

Monitored (Monitorizado)

Pre-arrhythmia EGM (EGM
pré-arritmia)

RVtip to RVcoil (Ponta RV para espi-
ral RV); RVtip to RVring® (Ponta RV
para anel RV); LV1 to RVring (LV1
para anel RV); LV1 to RVcoil (LV1
para espiral RV); LV2 to RVcoil (LV2
para espiral RV); LV3 to RVcoil (LV3
para espiral RV); LV4 to RVcoil (LV4
para espiral RV); LV1 to LV2 (LV1
para LV2); LV2 to LV3 (LV2 para
LV3); LV3 to LV4 (LV3 para LV4);
LV1to LV3 (LV1 para LV3); LV2+to
LV4 (LV2 paraLV4);LV1toLV4 (LV1
para LV4)

+1; 2; +4; +8¢; +12; +16; +32 mV

EGM1 e EGM2; EGM1 e EGM3¢;
EGM1 e LECG; EGM2 e EGMS3;
EGM2 e LECG; EGM3 e LECG

Off® (Desligado); On — 1 month
(Ligado — 1 més); On — 3 months
(Ligado — 3 meses); On Continuous
(Ligado — continuo)

V. Sensing Episodes (Episddios de deteccao ventricular)

Consecutive VS to
detect>= (VS consecutivas
para detectar >=)

Consecutive VP to termi-
nate >= (VP consecutivas
para terminar >=)

Device Date/Timed
(Data/hora do dispositivo)

Holter Telemetry (Teleme-
tria Holter)

5;8;109; 15;20; 30;40; 50; 100; 150;
200

2;:3e;5;10

(Introduzir data e hora)

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

RVtip to RVring
(Ponta RV para
anel RV)

+8 mV

EGM1 e EGM3

Off (Desligado)

10 detecgbes

3 impulsos

Off (Desligado)

RVtip to RVring
(Ponta RV para
anel RV)

+2 mV

EGM1 e EGM2

Off (Desligado)

10 deteccgdes

3 impulsos

Off (Desligado)

@ Este canal do EGM mostra sinais de “far-field”. Para visualizar uma aproximacgéo de um sinal de ECG de
superficie, seleccione a fonte do EGM Carcaca para SVC.

b Para esta configuracéo, tem de estar presente um pélo SVC.

¢ Se a opgao Can to SVC (Carcaga para SVC) estiver seleccionada, o alcance do EGM é automaticamente
configurado para +2 mV. O alcance do EGM é automaticamente configurado para +8 mV para todas as outras

opgoes da fonte de EGM.

d As datas e horas armazenadas nos registos de episédios e em outros dados dependem do relégio de

data/hora do dispositivo.
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5.7 Parametros de testes do sistema

Tabela 36. Parametros de testes do sistema

Parametro

Valores seleccionaveis

Parametros do teste do limiar de estimulacéao
Test Type (LV test) (Tipo de teste [Teste LV])

Test Type (Atrium or RV test) (Tipo de teste
[Teste auricular ou RV])

Chamber (Camara)
Decrement after (Diminuicao apos)

Pace Polarity (RV) (Polaridade de estimulagédo
[RVI])

Pace Polarity (LV) (polaridade de estimulagéo
[LV])

Mode? (RV or LV test) (Modo [Teste RV ou LV])
Mode? (Atrium test) (Modo [Teste auricular])
Lower RateP (Frequéncia inferior)

RV Amplitude (Amplitude RV)

RV Pulse Width (Largura de impulso RV)

LV Amplitude (Amplitude LV)

LV Pulse Width (Largura de impulso LV)

A. Amplitude (Amplitude auricular)

A. Pulse Width (Largura de impulso A.)

AV Delay (Atraso AV)

V. Pace Blanking (Supresséo da estimulagéo V.)

A. Pace Blanking (Supresséo da estimulagédo
auricular)

PVARP®

Amplitude; Pulse Width (Largura de impulso); Phrenic
Nerve Stim - Amplitude (Estimulag&o do nervo frénico -
Amplitude); Phrenic Nerve Stim - Pulse Width (Estimula-
¢éo do nervo frénico - Largura de impulso)

Amplitude; Pulse Width (Amplitude; Largura de impulso)

Atrium (Auricula); RV; LV
2;3 ... 15impulsos
Bipolar; Tip to Coil (Ponta para Espiral)

LV1 to RVcaoil (LV1 para espiral RV); LV2 to RVcoil (LV2
para espiral RV); LV3to RVcoil (LV3 para espiral RV); LV4
to RVcoil (LV4 para espiral RV); LV1 to LV2 (LV1 para
LV2); LV1 to LV3 (LV1 para LV3); LV1 to LV4 (LV1 para
LV4); LV2to LV1 (LV2 para LV1); LV2 to LV3 (LV2 para
LV3); LV2to LV4 (LV2 para LV4); LV3to LV1 (LV3 para
LV1); LV3to LV2 (LV3 para LV2); LV3 to LV4 (LV3 para
LV4); LV4 to LV1 (LV4 para LV1); LV4 to LV2 (LV4 para
LV2); LV4 to LV3 (LV4 para LV3)

VVI; VOO; DDI; DDD; DOO
AAl; AOO; DDI; DDD; DOO
30;35...60; 70; 75 ... 150 min~!
0,25;0,5...5;5,5;6;8V
0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms
0,25;0,5...5;5,5;6;8V
0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms
0,25;0,5...5;5,5;6; 8V
0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms
30; 40 ... 350 ms

150; 160 ... 450 ms

150; 160 ... 250 ms

150; 160 ... 500 ms
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Tabela 36. Parametros de testes do sistema (continuagéo)

Parametro Valores seleccionaveis

Parametros do teste automatizado LV VectorExpress
LV Pulse Width (Largura de impulso LV) 0,4,0,5...1,5ms

Teste LV1, 2, 3, 4 para espiral RV (Bipolar alargado)
LV1 paraLV2, LV3, LV4
LV2 para LV1, LV3, LV4
LV3 para LV1, LV2, LV4
LV4 para LV1, LV2, LV3

Parametros do teste de deteccéao

Mode? (Modo) AAl; DDD; DDI; VVI; ODO

AV Delay (Atraso AV) 30; 40 ... 350 ms

Lower Rate® (Frequéncia inferior) 30;35...60; 70; 75 ... 120 min™"
Parametros do teste de optimizacao CardioSync

Sensing Lower Rate (Frequéncia inferior de 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 90 min~!
deteccao)

Pacing Lower Rate (Frequéncia inferior de esti-  35; 40 ... 60; 70; 75 ... 95 min~!
mulag&o)

Parametros do teste Wavelet
Match Threshold (Limiar de correspondéncia) 40; 43 ... 70¢ ... 97

Mode? (Modo) AAl; DDD; DDI; VVI; ODO
AV Delay (Atraso AV) 30; 40 ... 350 ms
Lower RateP (Frequéncia inferior) 30; 35...60;70; 75 ... 120 min™!

@ Os valores seleccionaveis para este parametro dependem do modo de estimulagao programado.

b Ao efectuar o teste em modo DDD, a frequéncia inferior devera ser menor que a frequéncia superior de
seguimento programada.

¢ Os valores seleccionaveis para este parametro dependem dos valores PVAB programados.

5.8 Parametros de estudos EP

Tabela 37. Parametros de indugéo de choque T

Parametro Valores seleccionaveis

Chamber? (Camara) RVe; RV+LV; LV

Resume at Deliver (Retomar na administracao) Enabled®; Disabled (Activado, Desactivado)

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

#S1 (N.2 S1) 2;3;4;5¢;6;7;8

S1S1 300; 310 ... 400¢ ... 2000 ms

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

Energy (Energia) 0,4;0,6;0,8;1,0¢...1,8;2;3;4 ... 16; 18; 20; 22; 24, 25;

26; 28; 30; 32; 35 J
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Tabela 37. Parametros de inducéo de choque T (continuagéo)

Parametro

Valores seleccionaveis

Waveform (Forma de onda)
Pathway® (Sentido)

Monophasic®; Biphasic (Monofésica; Bifasica)

AX>B; B>AX&

8 Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado

em primeiro lugar.

b Se o parametro Active Can/SVC Coil (Carcaca activa/Espiral SVC) estiver configurado para Can Off (Carcaca
desligada), o pdlo Active Can n&o é utilizado como parte integrante do sentido de administragédo de alta
voltagem. Se o pardmetro Active Can/SVC Caoil estiver configurado para SVC Off, o p6lo SVC Coil ndo é
utilizado como parte integrante do sentido de administracéo de alta voltagem.

Tabela 38. Parametros de indugéo em Burst de 50 Hz

Parametro

Valores seleccionaveis

Resume at Burst (Retomar no Burst)
Chamber (Camara)

Amplitude

Pulse Width (Largura de impulso)

VOO Backup (for atrial 50 Hz Burst)2 (VOO de
apoio [para Burst auricular de 50 Hz])

Pacing Rate (Frequéncia de estimulag¢éo)
V. Amplitude® ¢ (Amplitude V.)
V. Pulse WidthP (Largura do impulso V.)

Enabled®; Disabled (Activado, Desactivado)
Atrium (Auricula); RV; LV

1;2; 3;49;5;6;8V

0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms

On; Offe (Ligado; Desligado)

60; 70€ ... 120 min™!
0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
0,10; 0,20 ... 1,50 ms

8 Se a estimulacéo ventricular estiver programada para RV, RV—LV ou LV—RV, a estimulagéo de apoio
ventricular € administrada na cAmara RV. Se a estimulagao ventricular estiver programada para LV, a
estimulacdo de apoio ventricular € administrada na cAmara LV.

b O valor predefinido para este parametro é estabelecido de acordo com as configuracdes permanentemente

programadas para a estimulagéo de bradicardia.

¢ Pode ocorrer "crosstalk" se a amplitude de estimulacdo auricular for superior a 6,0 V.

Tabela 39. Pardmetros de indugéo em Burst fixo

Parametro

Valores seleccionaveis

Resume at Burst (Retomar no Burst)
Chamber? (Camara)

Interval (Intervalo)

Amplitude®

Pulse WidthP (Largura de impulso)

VVI Backup (for atrial Fixed Burst)® (VVI de apoio
(para Burst fixo auricular)

Pacing Rate (Frequéncia de estimulac¢éo)

Enablede®; Disabled (Activado, Desactivado)
Atrium (Auricula); RV; RV+LV; LV

100; 110 ... 600¢ ms

1;2;3;49;5;6;8V

0,10; 0,20 ... 0,50# ... 1,50 ms

On; Offe (Ligado; Desligado)

60; 70€ ... 120 min™!
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Tabela 39. Pardmetros de indugcao em Burst fixo (continuagéo)

Parametro Valores seleccionaveis
V. Amplituded€ (Amplitude V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Widthd (Largura do impulso V.) 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

8 Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado
em primeiro lugar.

b Aplica-se a todas as camaras ventriculares estimuladas.

¢ Se a estimulacéo ventricular estiver programada para RV, RV—LV ou LV—RV, a estimulagéo de apoio
ventricular € administrada na cAmara RV. Se a estimulagado ventricular estiver programada para LV, a
estimulacdo de apoio ventricular € administrada na cAmara LV.

d O valor predefinido para este parametro é estabelecido de acordo com as configuracdes permanentemente
programadas para a estimulagéo de bradicardia.

€ Pode ocorrer "crosstalk" se a amplitude de estimulacdo auricular for superior a 6,0 V.

Tabela 40. Parametros de inducéo PES

Parametro Valores seleccionaveis

Resume at Deliver (Retomar na administragéo) Enabled®; Disabled (Activado, Desactivado)

Chamber? (Camara) Atrium (Auricula); RV; RV+LV; LV
#S1 (n.2S1) 1;2...8¢...15
S1S1 100; 110 ... 6004 ... 2000 ms
S1S2 Off (Desligado); 100; 110 ... 400¢ ... 600 ms
S2S3 Offe (Desligado); 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
S354 Offe (Desligado); 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
Amplitude® 1;2;3;49;5;6;8V
Pulse Width® (Largura de impulso) 0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms
VVI Backup (for atrial PES)? (VVI de apoio [para  On; Offé (Ligado; Desligado)
PES auricular])
Pacing Rate (Frequéncia de estimulacao) 60; 704 ... 120 min"
V. Amplitude®’ (Amplitude V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width® (Largura do impulso V.) 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

8 Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado
em primeiro lugar.

b O valor predefinido quando o parametro esta On é 400 ms.

¢ Aplica-se a todas as camaras ventriculares estimuladas.

d Se a estimulacéo ventricular estiver programada para RV, RV-LV ou LV-RV, a estimulacéo de apoio
ventricular € administrada na cAmara RV. Se a estimulagao ventricular estiver programada para LV, a
estimulacao de apoio ventricular € administrada na cAmara LV.

€ O valor predefinido para este parametro é estabelecido de acordo com as configuragdes permanentemente
programadas para a estimulagédo de bradicardia.

 Pode ocorrer "crosstalk" se a amplitude de estimulac&o auricular for superior a 6,0 V.
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Tabela 41. Parametros de desfibrilhacdo manual

Parametro Valores seleccionaveis

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

Pathway? (Sentido) AX>B; B>AX®

@ Se o parametro Active Can/SVC Coil (Carcaga activa/Espiral SVC) estiver configurado para Can Off (Carcaca
desligada), o polo Active Can n&o é utilizado como parte integrante do sentido de administragéo de alta
voltagem. Se o parametro Active Can/SVC Coil estiver configurado para SVC Off, o p6lo SVC Coil ndo é
utilizado como parte integrante do sentido de administracdo de alta voltagem.

Tabela 42. Parametros de cardioversao manual

Parametro Valores seleccionaveis

Chamber (Camara) Atrium (Auricula); RV

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

Pathway? (Sentido) AX>B; B>AX®

Minimum R-R (atrial CV only) (R-R minimo [s6 CV  400; 410 ... 500 ... 600 ms

auricular])

8 Se o parametro Active Can/SVC Coil (Carcaca activa/Espiral SVC) estiver configurado para Can Off (Carcaca
desligada), o polo Active Can n&o é utilizado como parte integrante do sentido de administragdo de alta
voltagem. Se o parametro Active Can/SVC Coil estiver configurado para SVC Off, o p6lo SVC Coil ndo é
utilizado como parte integrante do sentido de administracdo de alta voltagem.

Tabela 43. Parametros partilhados das terapias manuais de ATP

Parametro Valores seleccionaveis

Minimum Interval (atrial ATP) (Intervalo minimo 100; 110; 120; 130¢ ... 400 ms
[ATP auricular])

Minimum Interval (ventricular ATP) (Intervalo 150; 160 ... 200 ... 400 ms
minimo [ATP ventricular])

Amplitude? 1;2...6¢;8V

Pulse Width2 (Largura de impulso) 0,10; 0,20 ... 1,50¢ ms

VVI Backup (for atrial ATP therapy)P (VVIde apoio  On; Offé (Ligado; Desligado)
[para terapia de ATP auricular])

Pacing Rate (Frequéncia de estimulac¢éo) 60; 704 ... 120 min~!
V. Amplitude®d (Amplitude V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width¢ (Largura do impulso V.) 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

@ Aplica-se a todas as camaras ventriculares estimuladas.

b Se a estimulag&o ventricular estiver programada para RV, RV-LV ou LV-RYV, a estimulagdo de apoio
ventricular é administrada na cAmara RV. Se a estimulagado ventricular estiver programada para LV, a
estimulacao de apoio ventricular € administrada na cAmara LV.

¢ O valor predefinido para este parametro é estabelecido de acordo com as configuragdes permanentemente
programadas para a estimulagédo de bradicardia.

d Pode ocorrer “crosstalk” se a amplitude de estimulagao auricular for superior a 6,0 V.
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Tabela 44. Pardmetros da terapia manual em Rampa

Parametro

Valores seleccionaveis

Chamber? (Camara)
Parédmetros de terapia em Rampa ventricular
# Pulses (N.° de impulsos)
%RR Interval (% de intervalo RR)
Dec/Pulse (Diminuigcdo/impulso)
Parémetros de terapia em Rampa auricular
# Pulses (N.2 de impulsos)
%AA Interval (% de Intervalo AA)
Dec/Pulse (Diminui¢gdo/impulso)

Atrium (Auricula); RV; RV+LV; LV

1;2...6e...15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 976%
0; 10€; 20; 30; 40 ms

1;2...6®...15;20; 30 ... 100
28;31;34;38;41...59;63;66 ... 84; 88; 91; 94; 97¢%
0; 10¢; 20; 30; 40 ms

8 Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado

em primeiro lugar.

Tabela 45. Parametros da terapia manual em Burst

Parametro

Valores seleccionaveis

Chamber? (Camara)
# Pulses (N.? de impulsos)
%RR Interval (% de intervalo RR)

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

8 Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado

em primeiro lugar.

Tabela 46. Parametros da terapia manual em Rampa+

Parametro

Valores seleccionaveis

Chamber? (Camara)

# Pulses (N.° de impulsos)
R-S1 (%RR)

S$1-S2 (%RR)

S2-SN (%RR)

RVe; RV+LV; LV

1;2;3¢...15

50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
50; 53; 56; 59; 63; 669 ... 84; 88; 91; 94; 97%

@ Caso a camara seleccionada seja RV+LV, o atraso é configurado para 2,5 ms com o impulso LV administrado

em primeiro lugar.

Tabela 47. Parametros da terapia manual em Burst+

Parametro

Valores seleccionaveis

# S1 Pulses (N.2 de impulsos S1)
%AA Interval (% de Intervalo AA)
S1S2

Diminuicéo S2S3

1;2...6¢...15;20;30... 100
28;31;34; 38;41...59;63; 66 ... 84; 88; 91¢; 94; 97%

Off (Desligado); 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 849;
88; 91; 94; 97%

Off (Desligado); 0; 10; 20¢ ... 80 ms

59



6 Declaracao de conformidade
6.1 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 telecomunicacgodes e radio e com a Directiva 90/385/CEE sobre
Dispositivos médicos implantaveis activos (AIMD).

Para obter informagdes adicionais, contacte a Medtronic através dos nimeros de telefone e enderegos
fornecidos na contracapa.

6.2 Informacao de conformidade com a Industry Canada

ID da IC:3408D-MIMPLANTS3 - O funcionamento esta sujeito as 2 condi¢gdes seguintes: (1) este dispositivo ndo
pode causar interferéncias e (2) este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia, inclusive interferéncias
que possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

Este dispositivo ndo pode interferir com estagdes que operam na banda de 400,150 — 406,000 MHz de auxiliares
meteoroldgicos, satélites meteoroldgicos e servigos de exploragao terrestre por satélite e tem de aceitar qualquer
interferéncia recebida, inclusive interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.
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