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Introduccion al sistema EMBLEM S-I1CD

Su médico ha recomendado un desfibrilador implantable
minimamente invasivo de Boston Scientific (sistema EMBLEM S-ICD).
El sistema EMBLEM S-ICD esta disefiado como una medida que puede
salvar vidas mediante el tratamiento de las anomalias del ritmo
cardiaco.

Es posible que el médico le haya prescrito este dispositivo por una de
las siguientes razones:

¢ Ha experimentado un ritmo cardiaco anormalmente rapido
(taquicardia ventricular o fibrilacion ventricular)

e Existe riesgo de que desarrolle un ritmo cardiaco
anormalmente rapido.

Estos ritmos cardiacos rapidos, conocidos como arritmias cardiacas,
pueden ser potencialmente mortales. Cuando se produce una
arritmia cardiaca, se interrumpe la funcion normal de bombeo del
corazon. Esta interrupcion de la funcion normal del corazén puede
provocar desmayos y llegar a ser mortal.

El sistema S-ICD es un tratamiento minimamente invasivo para
corregir el ritmo cardiaco anormalmente rapido. El sistema S-ICD no



es una cura para la causa subyacente de su arritmia cardiaca, sino que
administra terapia de desfibrilacion (descarga) para restablecer el
ritmo normal del corazon.

Acerca de esta guia

Este libro del paciente proporciona informacion sobre:

Nota:

Glosario de términos
Anatomia del corazon

Ritmo cardiaco

El sistema S-ICD

Procedimiento de implantacion

Después de la operacion

Su médico le explicara los riesgos o sucesos adversos potenciales
que su sistema S-ICD implantado puede ocasionarle. No obstante,
asegurese de leer atentamente y comprender todas las
advertencias y precauciones de seguridad explicadas en esta guia.

En el Glosario en la pagina 5, se definen muchas de las palabras
que vera en las paginas siguientes, asi como aquellas que puede oir
de sus médicos y enfermeros.

Si tiene alguna duda sobre lo que lee en este libro, preguntele a su
médico o enfermero ya que ellos son la mejor fuente de informacion.
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¢Cuando se utiliza este dispositivo?

Su médico ha decidido que debe someterse a la implantacion de un
desfibrilador porque presenta un aumento del riesgo de padecer una
muerte subita cardiaca debido a alteraciones del ritmo ventricular

y no experimenta otros tipos de arritmia que podrian tratarse de
manera mas adecuada con un marcapasos u otro tipo de dispositivo
implantado. La muerte subita cardiaca sucede cuando los problemas
eléctricos del corazon provocan que el corazdn deje de funcionar
repentinamente. Si tiene alguna pregunta acerca de cuando se utiliza
este dispositivo, hable con su médico.

¢Cuando no se utiliza este dispositivo?

Los pacientes a los que se les han implantado otros dispositivos
que administran estimulacién monopolar o que usan ciertas
caracteristicas basadas en la impedancia no son candidatos para
este dispositivo. Si tiene alguna pregunta acerca de cuando no se
utiliza este dispositivo, hable con su médico.

¢En qué medida es fiable este dispositivo?

La intencidn de Boston Scientific es proporcionar dispositivos
implantables de alta calidad y fiabilidad. Sin embargo, estos
dispositivos pueden presentar fallos que impidan o dificulten



su capacidad para aplicar la terapia. Consulte el CRM

Product Performance Report de Boston Scientific en
www.bostonscientific.com para obtener mas informacion

acerca del rendimiento del dispositivo, incluidos los tipos y
grados de defectos que estos dispositivos han presentado
historicamente. Aunque los datos historicos no tienen por qué
predecir el rendimiento futuro de los dispositivos, dichos datos
pueden proporcionar un contexto importante para comprender la
fiabilidad general de este tipo de productos. Hable con su médico
acerca de los datos de rendimiento de este producto, los riegos y
beneficios que conlleva usar de este sistema.



Glosario

Arritmia
Latido cardiaco anormal que es demasiado rapido, demasiado lento o
irreqular.

Ataque cardiaco
Véase Infarto de miocardio (IM).

Auricula (plural: auriculas)

Una de las dos camaras superiores del corazon, especificamente

la auricula derecha y la auricula izquierda. Las auriculas recogen la
sangre que entra en el corazon y la bombean a las camaras inferiores
(ventriculos).

Bradicardia

Latido cardiaco anormalmente lento, por lo general inferior a
60 latidos por minuto.

Campo electromagnético

Lineas invisibles de fuerza que resultan de campos eléctricos
(producidos por el voltaje) y campos magnéticos (producidos por el
flujo de corriente). Los campos electromagnéticos pierden intensidad
cuanto mas lejos estan de su fuente.



Comunicacion inalambrica

Tecnologia que permite que un dispositivo intercambie informacion
con un programador de forma inalambrica. Véase también
Comunicacién inaldmbrica de radiofrecuencia (RF).

Comunicacion inalambrica de radiofrecuencia (RF)

Tecnologia que permite que el dispositivo intercambie informacion
con un programador o comunicador LATITUDE mediante sefales de
radio.

Comunicacion por telemetria

Tecnologia que permite que el dispositivo intercambie informacion
con un programador o comunicador LATITUDE mediante la
comunicacion por telemetria de radiofrecuencia (RF).

Comunicador
Véase Comunicador LATITUDE.

Comunicador LATITUDE

Sistema de monitorizacion doméstico que se comunica con su
dispositivo. El comunicador recopila y envia datos al sistema de
sequimiento de pacientes LATITUDE que, posteriormente, el médico
puede consultar a través de Internet. Su dispositivo puede estar o
no configurado para usar el sistema de seguimiento de pacientes
LATITUDE. Véase también Sistema de sequimiento de pacientes
LATITUDE.



Desfibrilacion

Procedimiento por el cual una frecuencia cardiaca rapida (es decir,
fibrilacion ventricular, taquicardia ventricular) vuelve a alcanzar un
ritmo normal mediante la administracion de una descarga eléctrica.

Desfibrilador

Dispositivo que administra una descarga eléctrica al corazén para
restituir una frecuencia cardiaca extremadamente rapida y, en
ocasiones, irregular hasta alcanzar un ritmo normal. Un desfibrilador
puede ser un dispositivo médico implantado o un equipo médico
externo.

Dispositivo
Véase Generador de impulsos.

ECG/EKG (electrocardiograma)

Representacion grafica de las sefiales eléctricas del corazon.

El grafico muestra como viajan las sefiales eléctricas a través
del corazén. Su médico puede decirle qué tipo de ritmo tiene al
examinar el patron de sus latidos.

Ecocardiograma

Prueba utilizada para medir la funcién de bombeo del corazdn
(fraccion de eyeccion).



Electrodo subcutaneo

Conductor aislado que se implanta debajo de la piel y se conecta
al dispositivo. El electrodo subcutaneo detecta su latido cardiaco y
administra impulsos de estimulacion o descargas del dispositivo al
corazon.

Esternon
Hueso situado en el centro del tdrax que une las costillas.

Estimulacion antitaquicardia (ATP)

Una serie de impulsos de estimulacion pequefios y rapidos de baja
energia administrados al corazén para retardar un latido rapido hasta
alcanzar el ritmo normal.

Fibrilacion
Véase Fibrilacion ventricular (FV).

Fibrilacion ventricular (FV)

Un ritmo cardiaco irreqular muy rapido, causado por sefales eléctricas
anormales originadas en varias zonas del ventriculo. Enla FV, el
ventriculo late a tal velocidad que bombea una cantidad insuficiente
de sangre al cuerpo. Un corazén en FV puede latir mas de 300 veces
por minuto. Sin asistencia médica inmediata, la FV puede ser mortal.
La desfibrilacion es la Unica forma de tratar la FV una vez que se
produce.



Fraccion de eyeccion

Porcentaje de sangre expulsada del ventriculo izquierdo con cada
latido. Una fraccion de eyeccion sana suele ser superior al 55 %,
aunque puede variar en funcion de la persona. Los pacientes con
una fraccion de eyeccion baja pueden presentar un aumento del
riesgo de padecer un paro cardiaco subito.

Generador de impulsos

Llamado también dispositivo. El generador de impulsos es la parte
del sistema S-1CD que contiene los circuitos electronicos y la bateria.

Infarto de miocardio (IM)

También llamado ataque cardiaco. Un infarto de miocardio se produce
cuando se bloquea una arteria que suministra sangre al corazon.
Como resultado, la sangre no llega a algunas partes del corazon

y mueren algunos de los tejidos del corazon. Los sintomas de un
infarto de miocardio pueden incluir falta de aliento, nauseas, fatiga
y/0 dolor en el pecho, el brazo o el cuello.

Interferencias electromagnéticas (IEM)

Interferencia que se produce cuando un campo electromagnético
interactda con un dispositivo implantado. Véase también Campo
electromagnético.



Interrogacion

Proceso por el cual un dispositivo computarizado (programador

o comunicador LATITUDE) usa sefiales de comunicacién por
telemetria para recopilar informacion de identificacion y del estado
del dispositivo. Su médico usa esta informacion para evaluar como
esta funcionando el dispositivo y para revisar cualquier episodio de
arritmia que pueda haber tenido.

Monitor Holter

Monitor externo que se lleva puesto durante un tiempo prolongado y
que registra la actividad eléctrica del corazdn.

Muerte subita cardiaca (MSC)
Muerte que se produce por un paro cardiaco subito. Véase también
Paro cardiaco subito (PCS).

Nodo sinoauricular (SA)

El marcapasos natural del corazdn. El nodo SA es un grupo pequefio
de células especializadas que se encuentra en la cdmara superior
derecha del corazon (auricula derecha) y que, en condiciones
normales, genera una sefal eléctrica. Esta sefial circula por

el corazdn y lo hace latir.

Parada cardiaca
Véase Paro cardiaco subito (PCS).
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Paro cardiaco subito (PCS)

La pérdida subita y abrupta de la funcion cardiaca (es decir, paro
cardiaco) debido a problemas eléctricos en el corazdn. Si no se trata,
el PCS puede causar la muerte (también denominada muerte subita
cardiaca).

Programador

Equipo basado en un microordenador que se utiliza para comunicarse
con el dispositivo. El programador se utiliza durante las pruebas

y los reconocimientos de sequimiento para obtenery presentar
informacion del dispositivo. El médico o el técnico utilizan también

el programador para ajustar el dispositivo para que detecte y trate
sus arritmias.

Prueba o estudio de electrofisiologia (EF)

Prueba en la que se insertan catéteres (tubos o cables finos y
flexibles) en el corazén para identificar y medir el tipo de sefiales
eléctricas del corazon. Los resultados de la prueba pueden ayudar
a su médico a identificar los origenes de sus ritmos cardiacos
anormales, determinar en qué medida funciona la medicacion

y decidir qué tratamiento es mejor para su afeccion. La prueba

se puede utilizar también para ver cdmo funciona su dispositivo
durante su ritmo cardiaco anormal.



Ritmo cardiaco

Una serie de latidos del corazon. Puede oir a su médico decir que su
ritmo es normal o irregular. Una frecuencia cardiaca normal se situa
generalmente entre 60 y 100 latidos por minuto en reposo.

Sistema de desfibrilador automatico implantable (DAI)

Un sistema DAI se implanta para controlar el ritmo cardiaco y ayudar
a tratar las arritmias peligrosamente rapidas. Existen dos tipos
diferentes de sistemas DAI:

e Los sistemas DAI transvenosos constan de un generador de
impulsos y cables. Los cables se insertan en los vasos sanguineos
y entran en contacto directo con el tejido del corazon.

e Los sistemas DAI subcutaneos constan de un generador de
impulsos y un electrodo. El electrodo se inserta por debajo de
la piel del térax y no entra en contacto directo con el tejido del
corazon.

Sistema de seqguimiento de pacientes LATITUDE

Sistema de monitorizacion remota que recopila los datos importantes
sobre su dispositivo. La informacion del paciente puede consultarse

a través de Internet y solo los miembros de su equipo de atencion
sanitaria tienen acceso a ella. Su dispositivo puede estar o no
configurado para usar el sistema de seguimiento de pacientes
LATITUDE. Véase también Comunicador LATITUDE.
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Subcutaneo
Por debajo de la piel

Taquicardia supraventricular (TSV)

Un ritmo cardiaco rapido causado por sefiales que provienen de
una zona especifica encima de los ventriculos, normalmente en
las auriculas. Un corazdn con TSV puede latir mas de 150 veces por
minuto, lo cual puede provocar palpitaciones y aleteo en el pecho.

Taquicardia ventricular (TV)

Un ritmo rapido causado por sefiales eléctricas anormales
provenientes del ventriculo. La frecuencia rapida de 120 a 250 latidos
por minuto puede provocar mareo, debilidad y, finalmente, pérdida
del conocimiento. La TV puede progresar a fibrilacion ventricular.

Ventriculo

Una de las dos camaras inferiores del corazon. El ventriculo derecho
bombea sangre a los pulmones y el ventriculo izquierdo bombea
sangre oxigenada desde los pulmones al resto del cuerpo.

13



Comprenda lo que le sucede a su corazon

En esta seccion, se explicara el funcionamiento basico del corazén
normal y también lo que sucede cuando el corazén desarrolla ritmos
cardiacos anormalmente rapidos.

El corazéon normal

El corazdn se divide en cuatro cdmaras: dos camaras superiores
llamadas auriculas y dos camaras inferiores llamadas ventriculos. Las
cuatro camaras se llenan de sangre cuando el corazon esta en reposo
y, luego, bombean la sangre a todo el cuerpo con cada contraccion del
corazon (Figura 1en la pagina 15).
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Flujo sanguineo
a las auriculas

Flujo de sangre
a través de los
ventriculos

Figura 1. El corazon y su flujo sanguineo.

El corazon tiene un sistema de conduccion especializado que genera
impulsos eléctricos que lo estimulan para contraerse (Figura 2 en

la pagina 16). En condiciones normales, la accion de bombeo

del corazoén se controla mediante sefiales eléctricas sostenidas que
produce el marcapasos natural del corazon, el nodo sinoauricular
(SA). Las sefiales eléctricas que provienen del nodo SA atraviesan
las auriculas y siguen una via eléctrica hasta alcanzar el ventriculo.

15



Esto genera una estimulacion eléctrica que hace que el musculo del
corazon se contraiga. Posteriormente, el corazdn entra en reposo y se
llena de sangre hasta que se produce la siguiente contraccion. Este
ciclo se produce millones de veces en un afio.

Nodo SA Auriculas

Flujo eléctrico

Ventriculos

Figura 2. El corazon y sus vias eléctricas.



Las frecuencias cardiacas normales en reposo suelen oscilar en el
intervalo de entre 60 y 100 latidos por minuto. Sin embargo, su
frecuencia cardiaca puede aumentar o disminuir y encontrarse
fuera de este intervalo en funcidn de los niveles de actividad.
Generalmente, la frecuencia cardiaca aumenta durante el ejercicio
y disminuye durante el suefio.

Cuando el corazon late demasiado rapido

Se produce un estado anémalo cuando su frecuencia cardiaca
aumenta de forma considerable sin realizar ejercicio ni padecer
tension emocional. Esto se conoce como una taquicardia. No todas las
taquicardias causan problemas graves. Algunas taquicardias pueden
causar malestar, pero no ponen en riesgo la vida; sin embargo, otras
taquicardias pueden ser muy graves y potencialmente mortales.

Las taquicardias también estan relacionadas con lesiones del
musculo del corazén y pueden producirse con la enfermedad
coronaria. La enfermedad coronaria puede provocar un infarto de
miocardio (cominmente denominado ataque cardiaco) que puede
dafiar el musculo del corazon. Las taquicardias también pueden
ser consecuencia de otras enfermedades o de ciertas anomalias
genéticas que debilitan el musculo del corazon.
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Si este latido cardiaco rapido continta, puede sentir que saltan latidos
o marearse. Con el tiempo, podria perder el conocimiento y el corazén
podria dejar de latir (paro cardiaco).

Taquicardia ventricular

Un tipo de arritmia que puede experimentar es la taquicardia
ventricular (TV). Con este tipo de arritmia, las sefiales eléctricas del
corazén pueden proceder de uno de los ventriculos en lugar del nodo
SA (Figura 3 en la pagina 19). La sefial eléctrica no pasa por el

corazon como sucede en condiciones normales y provoca un latido
cardiaco rapido, a veces irregular. A medida que el corazon late mas
deprisa, bombea menos sangre al cuerpo. Si este latido cardiaco
rapido continta, puede sentir que saltan latidos o marearse. Con el
tiempo, podria perder el conocimiento y el corazén podria dejar de
latir (paro cardiaco).
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Sefiales eléctricas
anomalas
procedentes del
ventriculo

Figura 3. Un ejemplo de taquicardia ventricular.

La TV puede tratarse a veces con medicamentos. En otros casos,

se puede utilizar un desfibrilador externo, como los que utiliza el
personal de primeros auxilios, o un DAI para interrumpir las sefiales
andmalas y restituir el corazon a un ritmo mas normal.
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Fibrilacion ventricular

Otro tipo de arritmia es la fibrilacion ventricular (FV). Con esta
arritmia, las sefiales eléctricas irregulares proceden de varios puntos
de los ventriculos (Figura 4 en la pagina 20). Esto provoca una
frecuencia rapida. En algunos casos, el corazon puede latir mas de
300 veces por minuto.

Sefales eléctricas
anomalas procedentes

Figura 4. Un ejemplo de fibrilacion ventricular.
20



Cuando experimenta una FV, el corazdn bombea muy poca sangre al
resto del cuerpo. Si el corazdn esta en FV, perdera el conocimiento muy
pronto. Como la taquicardia ventricular, Ia FV puede tratarse con un
desfibrilador. El desfibrilador produce una descarga eléctrica que pasa
a través del corazon. La descarga interrumpe las sefiales andmalas y
permite que el nodo SA restituya el corazén a un ritmo mas normal.

Si un episodio de TV o FV continua sin tratamiento médico, el corazon
no puede suministrar suficiente sangre oxigenada al cerebro y a los
tejidos del cuerpo. Sin oxigeno, el cerebro y los tejidos del cuerpo no
pueden funcionar de manera normal, lo cual podria ser mortal.

¢Por qué necesito un sistema S-ICD minimamente
invasivo?

Su médico ha recomendado la implantacion de un sistema S-ICD
minimamente invasivo porque usted presenta riesgo de sufrir TV o FV.

La siguiente lista muestra algunos trastornos cardiacos que puede
presentarse si esta en riesgo de desarrollar TV o FV:

e Ataque cardiaco: ocurre cuando el corazon deja de recibir
total o repentinamente un flujo de sangre rico en oxigeno
debido a una arteria bloqueada o estrecha. Debido a la falta
de suministro de sangre oxigenada, se lesiona una porcion del
musculo cardiaco.
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e Insuficiencia cardiaca: enfermedad en que el corazén no puede
bombear suficiente sangre al cuerpo o a los demas érganos.

e (Cardiomiopatia: proceso patoldgico que hace que aumente
anormalmente el tamafio o el grosor del corazén, o causa
rigidez cardiaca. Como consecuencia, el musculo del corazén se
debilita, lo que reduce la capacidad del corazdn para bombear
sangre de manera eficaz al cuerpo.

e Trastorno primario del ritmo cardiaco: anomalia dentro del
sistema de conduccion del corazon.

¢Presento riesgo de desarrollar una taquicardia
ventricular o fibrilacion ventricular?

Cuando se lesiona una porcion del musculo del corazén o cuando el
corazon sufre un aumento de tamario, el corazon no puede bombear
sangre de forma eficaz al cuerpo. Se pueden tomar medidas para
valorar el estado de su corazon. Una de las medidas se denomina
fraccion de eyeccion (FE). La FE mide la cantidad de sangre expulsada
y bombeada al cuerpo con cada latido o contraccion del corazon.

En algunos estudios médicos se ha determinado que, en particular,
los pacientes con volumenes bajos de FE presentan riesgo de
desarrollar taquicardias ventriculares o fibrilacion ventricular.

22



Paro cardiaco subito

Una arritmia cardiaca, como la fibrilacion ventricular, puede provocar
un paro cardiaco subito. El resultado de un paro cardiaco subito es
que el corazoén no puede bombear sangre al cuerpo. Como el corazén
no bombea suficiente sangre a todo el cuerpo, la mayoria de las
personas tiende a perder el conocimiento de forma repentina. Si

el PCS no se trata, puede provocar la muerte subita cardiaca (MSC).

El Unico modo de detener la fibrilacion ventricular es administrar una
descarga eléctrica con un desfibrilador.

Factores de riesgo

La mayoria de las personas no tiene sintomas obvios de PCS, por lo
tanto, es importante conocer los posibles factores de riesgo:

e Ataque cardiaco previo
e Trastorno de la capacidad de bombeo del musculo cardiaco

e Ritmos cardiacos rapidos y anomalos procedentes de los
ventriculos

e Antecedentes familiares de PCS o MSC
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La identificacion temprana de su riesgo de PCS es clave para la
prevencion. Si corre riesgo de padecer PCS, es importante que hable
con su médico.

Identificar su factor de riesgo de PCS

El médico puede realizar una 0 mas de las siguientes pruebas para
evaluar su riesgo de PCS.

Ecocardiograma: es una prueba que mide la fraccion de eyeccion
del corazon. La fraccion de eyeccion determina la capacidad de
bombeo de corazén. Durante esta prueba, se utilizan ultrasonidos
para obtener una imagen en movimiento del corazon. A partir de los
resultados de esta prueba, su médico determinara si hacen falta mas
pruebas.

Monitor Holter: es un monitor externo que se lleva puesto durante
un tiempo prolongado. El monitor registra la actividad eléctrica del
corazon, incluidas las arritmias que pueda experimentar. Su médico
analiza el registro para determinar si experimenta algun ritmo
andmalo.

Prueba electrofisioldgica (EF): una prueba EF identifica y mide el tipo
de sefiales eléctricas de su corazon. Durante esta prueba, el médico
insertara catéteres (tubos o cables finos y flexibles) en su corazon.

Los catéteres registran las sefiales eléctricas dentro del corazdn.
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Su médico puede utilizar también los catéteres para estimular el
corazon a fin de ver si puede tener una arritmia. Esta prueba puede
ayudar a su médico a reconocer si tiene ritmos cardiacos anormales

e identificar sus origenes. También determinara cdmo funcionarian
ciertas medicaciones o un dispositivo implantado para tratar su ritmo
cardiaco. Su médico podra decidir entonces qué tratamiento es mejor
para su afeccion.
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Su sistema EMBLEM S-1CD

Los componentes implantables del sistema EMBLEM S-ICD
minimamente invasivo se implantan debajo de la superficie
de la piel y fuera de la caja toracica.

Componentes del sistema EMBLEM S-1CD

Generador de impulsos

El generador de impulsos es un dispositivo a bateria controlado por
ordenador y cubierto de metal. El generador de impulsos se suele
implantar en el lado izquierdo de la pared toracica.

Es posible programar diferentes configuraciones y parametros del
generador de impulsos mediante la comunicacion inalambrica con
un programador externo. Su médico puede programar diferentes
parametros en el generador de impulsos para ajustarlo a su
cardiopatia especifica. Cuando el generador de impulsos detecta
un ritmo cardiaco anormalmente rapido, se aplica una descarga
para restablecer el ritmo cardiaco normal del corazon. Esta terapia
de descarga se denomina desfibrilacion. El sistema S-1CD registrara
y almacenara estos ritmos cardiacos anormalmente rapidos.
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Su médico puede recuperar la informacion almacenada durante sus
visitas programadas de seguimiento de rutina. Esto puede hacerse
mediante un programador externo inalambrico.

Electrodo subcutaneo

El electrodo subcutaneo consta de un alambre parcialmente
recubierto (aislado) que se implanta mediante cirugia debajo de
la piel, en sentido paralelo al esterndn. El electrodo subcutaneo se
conecta al generador de impulsos (Figura 5 en la pagina 27).

Conexion del

Electrodo
paralelo al _generador de
esterndn impulsos, lado

izquierdo de la
caja toracica

Figura 5. Colocacion del electrodo subcutaneo
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El sistema S-ICD utiliza el electrodo para detectar sefiales eléctricas
en el corazon. En caso necesario, el sistema S-1CD administra una
descarga para restablecer el ritmo normal del corazon.

Materiales

Se ha probado la biocompatibilidad de los materiales del generador
de impulsos y del electrodo que entran en contacto con el cuerpo.

El generador de impulsos y el electrodo estan fabricados en titanio
y otros metales (Tabla 1en la pagina 29). Las reacciones alérgicas
son poco frecuentes, pero debe consultar con sus médicos si tiene
cualquier alergia a los metales.
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Tabla 1. Materiales en contacto con el paciente

Material Porcentaje (%) aproximado del area de
superficie expuesta total

Generador de impulsos (modelos A209, A219)

(Superficie nominal total del generador de impulsos = 85,5 cmz)

Titanio (con recubrimiento de nitruro de 86 %

titanio)
Epoxy curado 14 %
Lubricante de silicona, goma de silicona, Aditivos o trazas

adhesivo de siliconay poliuretano

Electrodo (modelo 3501)

(Superficie nominal total del cable del electrodo = 55 cmz)

Poliuretano de policarbonato 40 %
Aleacién metalica (MP35N®) ™' 35%
Silicona 25%

Ti0, (Diéxido de titanio), BaSO, (Sulfato de | Aditivos o trazas

bario), poliuretano de poliester

Las trazas constituyen menos del 5 % (combinadas) de la superficie total.
MP35N es una marca comercial registrada de SPS Technologies, Inc.

Este material contiene cobalto. Con base en estudios en animales, la Comision Europea ha
clasificado el cobalto como una sustancia que puede
e ausar cancer, o
 interferir con la reproduccion normal.
Sin embargo, la investigacion muestra que las aleaciones metalicas que contienen cobalto utilizado en
dispositivos médicos no causan un mayor riesgo de estos efectos. Hable con su médico si tiene alguna
pregunta sobre su dispositivo.
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Implantacion del sistema EMBLEM S-ICD

Informacion sobre el procedimiento de implantacion

En funcion del hospital y de la consulta del médico, recibira anestesia
local o general para que esté comodo durante el procedimiento

de implantacion. La duracién del procedimiento de implantacion
variara segun el tipo de anestesia que se utilice. Debido a la ubicacion
lateral del generador de impulsos, es posible que las mujeres deban
plantearse la posibilidad de utilizar ropa interior y atuendos que no
les causen incomodidad cerca del bolsillo del generador de impulsos.

En la siguiente seccion se describe una de las muchas formas que se
pueden usar para implantary colocar correctamente el sistema S-ICD
(Figura 6 en la pagina 31). Su médico determinara el método y el
lugar de implantacion 6ptimos para el sistema S-1CD en funcién de
su anatomia fisica y consideraciones acerca de su estilo de vida.
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Incision

opcional
. Incision en el
o _IPequena lado izquierdo
incision para la para la
colocacion del colocacion del
electrodo dispositivo

Figura 6. Procedimiento de implantacion.

1. Se realiza una incision en el lado izquierdo del pecho, junto
a la caja toracica.

2. Se forma un bolsillo, 0 una bolsa, debajo de la piel para
colocar el generador de impulsos.

3. Se realizan una o dos incisiones pequefias cerca del
esternon, lo que permite colocar el electrodo debajo
de la piel.

4. El electrodo se conecta al generador de impulsos.

5. Luego, su médico probara el sistema S-ICD. Durante
esta prueba, su médico iniciara una arritmia en el corazon.
El dispositivo reconocera el ritmo y administrara una descarga
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terapéutica. Durante la prueba, usted permanecera sedado
para reducir al maximo cualquier incomodidad que pueda
sufrir.

6. El programador del sistema S-ICD realiza las pruebas y los
ajustes.

7. Unavez cerradas las incisiones, se habra completado el
procedimiento.

Alta hospitalaria

La recuperacion del procedimiento de implantacion del sistema
S-1CD no deberia impedirle reanudar un estilo de vida activo. Siga
las instrucciones posoperatorias de su médico.

Ventajas y riesgos de tener un sistema S-ICD

Su médico cree que se le debe implantar un desfibrilador
implantable (DAI) porque tiene un latido anormal que aumenta

el riesgo de padecer una muerte subita cardiaca. En particular, su
médico cree que se beneficiara del sistema S-1CD. El sistema S-1CD
evita determinadas complicaciones relacionadas con los cables
transvenosos al administrar terapia sin la colocacion de cables en el
interior del corazén. Ademas, el sistema S-ICD no requiere el uso de
radiacion por rayos X durante el procedimiento de implantacion.
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Aligual que con muchos sistemas DA, existen riesgos relacionados
con el sistema S-1CD. Aunque son poco frecuentes, algunos de los
riesgos que pueden darse durante el procedimiento del implantacion
son los siguientes:

Formacion de un coagulo de sangre

Deterioro de las estructuras adyacentes (tendones, musculos,
nervios)

Lesiones o dolor en la extremidad superior incluida la clavicula,
el hombro o el brazo

Arritmias peligrosas
Ictus

Muerte

Una vez implantado el sistema, pueden producirse otros riesgos poco
frecuentes que incluyen:

Infeccion
Erosion de la piel cerca del dispositivo
Posible desplazamiento del electrodo y del dispositivo

Desmayo (sincope)
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Administracion de una descarga o terapia cuando no es
necesaria (terapia innecesaria)

Imposibilidad de detectar o de tratar de forma adecuada
sus ritmos cardiacos como consecuencia de interferencias
electromagnéticas o de un funcionamiento incorrecto

Dificultad para sobrellevar el hecho de tener un dispositivo
implantado

Hemorragia o formacion de un coagulo sanguineo (hematoma)
Dolor e incomodidad

Lesiones o dolor en la extremidad superior incluida la clavicula,
el hombro o el brazo

No deje de hablar con su médico para comprender bien todos los
riesgos y beneficios relacionados con la implantacion de este sistema.

Informe sobre cualquier incidente grave relacionado con su
dispositivo a Boston Scientific y a la autoridad reguladora local
pertinente para dispositivos médicos en su pais.

En el caso de los clientes de Australia, informe sobre cualquier
incidente grave que ocurra en relacion con su dispositivo a
Boston Scientific y a la Administracion de Productos Terapéuticos
(Therapeutic Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).
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Después del implante

Mientras se recupera de la cirugia del implante, descubrira que
el dispositivo puede permitirle reanudar un estilo de vida activo.
Es importante que se involucre activamente en la recuperacion
siguiendo las instrucciones del médico, entre ellas:

e Comunique cualquier enrojecimiento, hinchazén o secrecion de
las incisiones.

e Evite levantar objetos pesados segun se lo indique su médico.

e (amine, haga ejercicio y bafiese de acuerdo con las
instrucciones de su médico.

¢ No se ponga ropa apretada que pudiera irritar la piel sobre el
dispositivo.

e Pdngase en contacto con su médico si tiene fiebre y esta no
desaparece en dos o tres dias.

e Formule a su médico cualquier pregunta que pueda tener
acerca de su dispositivo, ritmo cardiaco o medicacion.

e Evite frotar el dispositivo o la zona circundante.
o Evite los contactos bruscos que pudieran ocasionar golpes

en el lugar de la implantacion.
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e (Comente a sus otros médicos, al odontdlogo y al personal
de emergencia que usted tiene un dispositivo implantado y
muéstreles |a tarjeta de identificacion del implante.

e Pdngase en contacto con su médico si nota algo inusual o
inesperado, como sintomas nuevos o similares a los que
experimentd antes de recibir el dispositivo.

Medicamentos

El objetivo del dispositivo es ayudar a tratar su cardiopatia. Aun asi,
tal vez necesite sequir tomando también ciertos medicamentos.

Es importante que siga las instrucciones de su médico acerca de
cualquier medicacion.

Actividades y ejercicio

Su médico le ayudara a determinar qué nivel de actividad es mejor
para usted. El médico puede responder sus preguntas acerca de
cambios de estilo de vida, viajes, ejercicios, trabajo, pasatiempos y
actividad sexual.

Informacion del sistema S-ICD

Permita que su médico o enfermero complete el formulario
“Informacion del sistema EMBLEM S-1CD", que esta al principio
de este manual, antes de abandonar el hospital.
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Vivir con el sistema EMBLEM S-1CD

Responsabilidades del paciente

En esta seccion, se describe lo que debe saber sobre su sistema S-1CD
para reanudar sus actividades cotidianas después de la cirugia.

Preparacion para la terapia de descarga del S-1CD

Si bien la monitorizacion de su corazén con el dispositivo no causara
sensaciones notorias, la terapia de descarga para una arritmia puede
ser muy evidente. Es importante que sepa lo que puede esperar.

Antes de experimentar sintomas o recibir una descarga, estudie
con su médico o enfermero un plan para ponerse en contacto con
su médico y, si es necesario, con el personal de urgencias. Use los
formularios de este manual para anotar los nimeros de teléfono
importantes y la informacion acerca de sus medicamentos actuales.
Podria resultar util conservar esta informacion cerca del teléfono.

Si tiene sintomas de una frecuencia cardiaca rapida, es probable que
su dispositivo administre terapia en unos pocos segundos. Trate de
mantener la calma y busque un lugar para sentarse o acostarse. La
sensacion de recibir la terapia deberia durar solo un momento.
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Es posible, sin embargo, que requiera atencion médica adicional.
No dude en hablar con el médico acerca de qué debe hacery
considere las siguientes sugerencias:

1.

Si es posible, pidale a una persona que pueda llevar a cabo
reanimacion cardiopulmonar (RCP), en el caso de que la necesite,
que permanezca con usted durante el suceso.

2. Asegurese de que un amigo o familiar sepa llamar al servicio

local de urgencias si usted permanece inconsciente.

Si esta consciente, pero no se encuentra bien después de una
descarga, pidale a alguien que llame a su médico.

. Si se encuentra bien después de una descarga y no aparecen

mas sintomas, tal vez no sea necesario buscar asistencia médica
de inmediato. No obstante, siga las instrucciones de su médico
acerca de cuando debe llamar a su consultorio. Por ejemplo, si
se produce una descarga de noche, su médico puede indicarle
que le llame a la mafana siguiente. Alguien en el consultorio
del médico le formulara preguntas como:

¢ ;Qué estaba haciendo inmediatamente antes de la
descarga?

e ;Qué sintomas observo antes de la descarga?
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e ;A qué hora se produjo la descarga?
e ;C6mo se encontrd inmediatamente después de la descarga?

5. Es posible que pueda notar sintomas de arritmia sin recibir
terapia. Esto depende de los parametros programados de su
dispositivo. Por ejemplo, una arritmia puede provocar sintomas,
pero puede no ser lo bastante rapida para que el dispositivo
administre terapia. En cualquier caso, si los sintomas son graves
o contintan durante mas de un minuto aproximadamente, debe
buscar asistencia médica inmediata.

Consideraciones especiales

El médico podria pedirle que evite las actividades en las que el riesgo
de pérdida de conciencia podria poner en peligro a otras personas y
a usted mismo. Estas actividades podrian incluir conducir un vehiculo,
nadar o navegar solo o subirse a una escalera de mano.

Situaciones en que debe llamar al médico

Su médico le dara indicaciones acerca de cuando debe ponerse en
contacto con él o ella. En general, llame a su médico si:

e Recibe una terapia de su dispositivo y se le ha indicado
que llame.
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e Tiene sintomas de un ritmo cardiaco anormal y se le ha
indicado que llame.

o Advierte cualquier hinchazdn, enrojecimiento o secrecion de
sus incisiones.

 Tiene fiebre y esta no desaparece en dos o tres dias.

e Tiene preguntas sobre el dispositivo, el ritmo cardiaco o los
medicamentos.

¢ Planea viajar o mudarse. Trabaje con el médico para desarrollar
un plan de seguimiento mientras se encuentre lejos.

e Qye cualquier tono procedente del dispositivo. Esto indica
que su dispositivo necesita ser revisado de inmediato. Véase
“;Qué debe hacer si su dispositivo empieza a pitar?”en la
pagina 43.

e Advierte algo raro o inesperado, tal como nuevos sintomas o
sintomas como los que tenia antes de recibir el dispositivo.

Recuerde que el dispositivo esta disefiado para monitorizar y tratar
las arritmias potencialmente mortales. Puede ser una excelente
fuente de tranquilidad para usted, sus amigos y su familia.
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Visitas de seguimiento

Para asegurarse de que el sistema S-1CD continda funcionando de
forma adecuada, mantenga el programa de visitas de sequimiento
que le indique el médico. Consulte con su médico para determinar
la frecuencia de las visitas. EI médico concertara con usted un plan
de seguimiento para comprobar el dispositivo y valorar su salud
general de manera regular. Es importante que acuda a las visitas de
seguimiento en el consultorio que se han programado, aunque se
encuentre bien.

Una visita normal de seguimiento dura unos 20 minutos. Durante

su visita, el médico o el enfermero usaran un programador para
interrogar o comprobar el dispositivo. Revisaran la memoria del
dispositivo para evaluar su funcionamiento desde la tltima consulta y
comprobaran si ha tenido algun episodio de arritmia. Si es necesario,
ajustaran los parametros programados del dispositivo. También
revisaran la bateria para comprobar cuanta energia queda.

Es importante que siga la instrucciones del médico, asi como estas
recomendaciones:

e Lasvisitas de sequimiento se suelen programar cada
306 meses.
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e (onsulte a sumédico si tiene alguna pregunta acerca de su
dispositivo o si nota algo raro en él.

¢ Tome la medicacion prescrita segun las instrucciones de su
médico.
o Lleve siempre consigo la lista de medicaciones.

Sesiones de seguimiento remotas

Es posible que su médico le recomiende usar el sistema de
seguimiento de pacientes LATITUDE. Cuando use el sistema

de seguimiento de pacientes LATITUDE, recibira una unidad de
monitorizacion doméstica llamada comunicador. EI comunicador

se utiliza para interrogar su dispositivo periddicamente segun

la programacion establecida por el médico. Posteriormente, el
comunicador envia los datos recogidos de su dispositivo a la base
de datos sequra del sistema de sequimiento de pacientes LATITUDE.
A partir de entonces, el médico puede acceder a esta base de datos
desde un ordenador personal conectado a Internet.

El uso del comunicador no suprime la necesidad de acudir a las visitas
en consulta con el médico, aunque puede reducir la frecuencia. El
comunicador no puede reprogramar ni modificar ninguna funcién

del dispositivo. Eso solo puede hacerlo el médico en una visita en
consulta mediante el uso de un programador.
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¢Qué debe hacer si su dispositivo empieza a pitar?

Como caracteristica de seguridad, el sistema S-ICD tiene una

funcion de monitorizacion integrada que comprueba los circuitos

del generador de impulsos. Debe ponerse en contacto con su
médico inmediatamente si oye pitidos procedentes del generador
de impulsos. El pitido indica que el sistema S-1CD requiere

el sequimiento inmediato del médico. Su médico o enfermero
pueden mostrarle los pitidos para que los reconozca. A pesar de que
el sistema tiene esta funcion de advertencia, siempre debe sequir las
instrucciones del médico relacionadas con las visitas de seqguimiento.

Lo que debe saber acerca de la bateria de su
dispositivo

Una bateria, herméticamente encerrada dentro del dispositivo,
proporciona la energia necesaria para monitorizar el ritmo cardiaco,
estimular el corazon o administrar terapia eléctrica. Al igual

que cualquier otro tipo de bateria, la de su dispositivo tendra

una duracion limitada. Como la bateria esta permanentemente
sellada dentro del dispositivo, no se puede cambiar cuando se
agote su energia. En lugar de ello, se debera cambiar el dispositivo
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completo (véase “Sustitucion del sistema” en la pagina 44).
La duracion de la bateria del dispositivo depende de los parametros
que programe su médico y de la duracion de la terapia.

¢Como sabra si la bateria del dispositivo se esta
agotando?

Las baterias de los dispositivos tienen un comportamiento muy
predecible con el tiempo. Su dispositivo revisara periddicamente
su propia bateria. En cada visita de sequimiento, el médico o el
enfermero comprobaran también cuanta energia queda enla
bateria. Cuando el nivel de energia de la bateria baje hasta un
punto determinado, habra que cambiar el dispositivo.

Podra oir el dispositivo pitar cuando se aproxime el momento de
cambiarlo. Véase “;Qué debe hacer si su dispositivo empieza a pitar?”
en la pagina 43.

Sustitucion del sistema

Con el paso del tiempo, disminuira la energia de la bateria del
dispositivo hasta un punto en que se debera sustituir por otro

(véase "Lo que debe saber acerca de la bateria de su dispositivo” en la
pagina 43). Su médico monitorizara los niveles de la bateria de su
dispositivo y determinara cuando debe reemplazarse el dispositivo.
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Para cambiar el dispositivo, su médico abrira quirirgicamente el
bolsillo de piel donde esta situado. A continuacion, desconectara
el dispositivo antiguo del electrodo y comprobara que el electrodo
funciona correctamente con el nuevo dispositivo.

En casos poco frecuentes, el electrodo puede no funcionar bien
con el dispositivo nuevo y su médico puede tener que cambiar
el electrodo. Su médico determinara si es necesario cambiar el

electrodo.

Si necesita un nuevo electrodo, su médico lo insertara debajo de la
piel, de modo similar a la implantacion del electrodo original. Véase
“Implantacion del sistema EMBLEM S-ICD" en la pagina 30.

A continuacion, su médico conectara el electrodo al nuevo dispositivo.
Por Ultimo, probara el nuevo sistema para asegurarse de que
funciona correctamente. Una vez que se hayan completado las
pruebas, se cerrara el bolsillo de piel. Puede notar algunas molestias
en la incision cuando se recupere de la operacion. Debe poder
reanudar sus actividades normales poco después de la intervencion.

Riesgos

Los riesgos de la sustitucion de un dispositivo o de un electrodo
son similares a los riesgos del implante inicial. Estos riesgos incluyen
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infeccidn, dafo a los tejidos y sangrado. Véase “Ventajas y riesgos de
tener un sistema S-ICD" en la pagina 32. No deje de hablar con su
médico sobre los riesgos potenciales cuando tome decisiones acerca
de la sustitucion del sistema.

Dudas que puede tener sobre el sistema EMBLEM
S-ICD

¢Como sé si el dispositivo esta funcionando correctamente?

Debera acudir a visitas de seguimiento con regularidad para la
evaluacion del sistema S-ICD. Por lo tanto, es importante que
siga las instrucciones de su médico con respecto a las visitas de
seguimiento requlares.

¢Como sabré si un aumento de la frecuencia cardiaca causara una
descarga, por ejemplo, al hacer ejercicio?

Su frecuencia cardiaca generalmente aumenta al hacer ejercicio. Su
médico puede programar el sistema S-1CD para administrar terapia
solo cuando su corazon supere una frecuencia determinada. A pesar
de que pueden administrarse descargas inadecuadas, el sistema
S-1CD esta disefiado para distinguir las frecuencias altas producidas
durante el ejercicio y las que se deben a un latido anormal y
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requieren terapia. El médico puede explicarle cdmo esta programado
el dispositivo y qué frecuencias cardiacas pueden causar una
descarga.

¢Cuenta el sistema S-1CD con estimulacion?

La estimulacion que se utiliza para tratar frecuencias cardiacas bajas
(bradicardia) solo esta disponible después de la terapia de descarga.
Después de la terapia de descarga, es posible que la frecuencia
cardiaca disminuya o que se interrumpa durante un breve periodo.
La estimulacion después de la terapia de descarga se usa como
asistencia temporal hasta que la frecuencia cardiaca vuelve a los
valores normales.

¢Con qué frecuencia administra la terapia el sistema S-1(D?

La administracion de la terapia varia segun el paciente y puede
depender de su cardiopatia especifica.

¢Cuanto tiempo durara el generador de impulsos?

La duracion del generador de impulsos depende de la bateria. La
bateria del generador de impulsos suele durar siete afios. Existen
factores que pueden afectar a la vida util de la bateria, incluidas su
cardiopatia y la cantidad de terapia que reciba. Su dispositivo revisara
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periddicamente su propia bateria. En cada consulta de sequimiento,
el médico o el enfermero comprobaran también cuanta energia
queda en la bateria. Cuando el nivel de energia de la bateria baje
hasta un punto determinado, es posible que el dispositivo comience
a pitary sera necesario cambiarlo.

¢Cuanto tiempo dura el electrodo?

La vida util del electrodo se basa en el disefio y la prueba.

Por lo general, el electrodo durara un minimo de 10 afios. Su
médico supervisara el rendimiento a largo plazo de su electrodo
implantado y determinara cuando sera necesario sustituir el
electrodo.

¢Qué sentiré al recibir una descarga?

Los pacientes describen su experiencia al recibir una descarga

de formas diferentes. Las descripciones van desde un “golpe
moderado” hasta una “patada repentina” en el pecho. La mayoria
de los pacientes se tranquiliza al saber que el ritmo cardiaco rapido
se ha tratado con la descarga y que pueden retomar su rutina diaria
normal. Siga las instrucciones de su médico si recibe una descarga.
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¢Qué sucede si alguien me toca mientras recibo una descarga?

Si recibe una descarga mientras esta en contacto fisico con otra
persona, incluidas las relaciones sexuales, es posible que esa persona
sienta una sensacion de hormigueo inofensiva que dura un instante.

¢Podré tener relaciones sexuales?

Para la mayoria de los pacientes, las relaciones sexuales no suponen
un riesgo médico. El aumento natural de la frecuencia cardiaca que
tiene lugar durante las relaciones sexuales es igual que el producido
durante el ejercicio. Las pruebas de esfuerzo en el hospital ayudaran
a su médico a programar la configuracion del dispositivo de modo
que no reciba una descarga durante la actividad sexual. Si recibe
una descarga durante la actividad sexual, su pareja puede notar una
sensacion de hormigueo. La descarga no es perjudicial para su pareja.
No deje de informar a su médico si recibe una descarga durante la
actividad sexual para que pueda considerar la reprogramacion de su
dispositivo.

¢Podré sentir que tengo implantado el sistema S-1CD?

La mayoria de las personas sienten el sistema S-1CD implantado, pero
se acostumbran a él rapidamente. En el caso de algunos pacientes, la
incomodidad o la sensacion de dolor cerca del generador de impulsos
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o0 del electrodo puede durar varias semanas. El casos poco frecuentes,
es necesario realizar una intervencion quirurgica para volver a colocar
el dispositivo y corregir la incomodidad.

¢Qué debo hacer si mi dispositivo empieza a pitar?

Tome nota de la actividad que estaba realizando y, a continuacion,
pdngase en contacto con su médico.

¢Puedo hacer ejercicio?

El sistema S-1CD no le impide hacer ejercicio. Siga las instrucciones
del médico sobre la cantidad y el tipo de ejercicio que puede practicar
después de la implantacion del sistema S-1CD.

¢Cuando puedo volver a conducir?

El médico le indicara si puede conducir y cuando, después de haber
implantado el sistema S-1CD. Esta decision se basa en su cardiopatia
especifica. Las leyes de trafico para pacientes con dispositivos

de desfibrilacion implantables son diferentes segun la ubicacion
geografica. La mayoria de los pacientes que tienen un sistema S-1CD
y que antes de la implantacion conducian, pueden volver a conducir.
No hay impedimentos fisicos para conducir que puedan atribuirse al
sistema S-1CD. Ademas, la proteccion ofrecida por el sistema S-ICD
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puede reducir el riesgo de accidentes causados por un episodio
de arritmia ventricular. Suele ser infrecuente recibir una descarga
mientas se conduce.

¢Puedo viajar?

El sistema S-1CD no le impide viajar. Consulte con el médico sobre
cualquier indicacion que deba seguir antes, durante o después de
un viaje. El médico puede indicarle con quién debe hablar o ponerse
en contacto cuando esté de viaje. Si viaja al extranjero, también
puede comunicarse con Boston Scientific para solicitar la ubicacion
de hospitales que implantan y prestan servicios de sequimiento
para el sistema S-ICD.

¢Puedo usar teléfonos moviles?

Si utiliza un teléfono movil o un teléfono inalambrico, es mejor
mantenerlo a mas de 15 centimetros (6 pulgadas) del sistema S-ICD.
También se recomienda llevar el teléfono movil en el lado opuesto

al del sistema S-1CD implantado. Al hablar por el teléfono movil,
sosténgalo en el oido del lado opuesto al del lugar de la implantacion.
El teléfono movil puede afectar a la capacidad terapéutica del

sistema S-1CD. Consulte con el médico si tiene preguntas sobre

el sistema S-1CD y la posible interaccion con teléfonos moviles.
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Informacion importante de seguridad

Interferencias electromagnéticas

Al usar dispositivos eléctricos y magnéticos, se genera un campo
electromagnético. La mayoria de los dispositivos eléctricos y
magnéticos que puede encontrar generan campos electromagnéticos
débiles. Su sistema S-I1CD esta disefiado para protegerse de estos
campos electromagnéticos. Su sistema S-1CD no se vera afectado
cuando esté alrededor de los dispositivos eléctricos y magnéticos
que crean dichos campos.

Sin embargo, algunos dispositivos eléctricos y magnéticos emiten
fuertes campos electromagnéticos o de radiofrecuencia que pueden
afectar temporalmente al funcionamiento del sistema S-1CD. Este tipo
de interferencia se denomina interferencia electromagnética (IEM).
Lo habitual es que el sistema S-1CD reanude su funcionamiento
normal cuando usted se aleje de los dispositivos eléctricos y
magnéticos que generan la [EM. Es importante saber qué dispositivos
eléctricos y magnéticos pueden interferir con el funcionamiento
normal de su sistema S-ICD. Los parrafos siguientes le ayudaran

a identificar la sequridad de IEM de aparatos, herramientas y
actividades particulares. Si su empleo requiere que esté cerca de
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generadores industriales grandes o fuentes de radar, puede requerir
consideracion especial antes de volver al trabajo. Si desempefa su
trabajo en un entorno de este tipo, consulte a su médico.

Ambientes con agua salada

Mientras su pecho esta sumergido en agua salada, como al nadar

en el océano, una piscina de agua salada o descansando en un bafio
de agua salada, la capacidad de su sistema S-ICD para restaurar el
corazon a su ritmo cardiaco normal puede reducirse temporalmente.
Si tiene alguna pregunta o duda, pongase en contacto con su médico.

Electrodomésticos y herramientas comunes

El sistema S-ICD le permite usar de manera segura la mayoria de

los electrodomésticos, equipos de oficina y herramientas comunes
que tienen una conexion a tierra adecuada y un buen estado de
mantenimiento. Utilice las siguientes directrices para la interaccion
segura con numerosas herramientas, electrodomésticos y actividades
comunes.

Articulos seguros con un uso normal:
e Abrelatas eléctricos

e Almohadillas eléctricas
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Antenas de radio o TV (sequras fuera de las areas restringidas)

Asistentes personales digitales (PDA)

NOTA: Los PDA que funcionan también como teléfonos mdviles
deben mantenerse al menos a 15 cm (6 pulgadas) de
distancia del sistema implantado. Consulte “Teléfonos
maviles” en la pagina 63.

Aspiradoras

Batidoras

Buscapersonas

Calentadores portatiles de conveccion
Camas de rayos UVA

Cepillos de dientes eléctricos

Cocinas (eléctricas o de gas)

Controles remotos (TV, puertas de garaje, equipos de estéreo,
camara y video)

Dispositivos de alerta al paciente
Fotocopiadoras y aparatos de fax
Hornos (eléctricos, de conveccion y de gas)

Hornos microondas
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Jacuzzis/banos de hidromasaje

NOTA: Consulte a su médico antes de utilizar un jacuzzi. Su estado
médico tal vez no permita esta actividad; no obstante, no
afectara a su dispositivo.

Juegos de pistolas de laser
Lavadoras y secadoras
Mantas eléctricas
Ordenadores personales
Purificadores de aire
Radios (de AMy FM)
Reproductores de CD/DVD
Reproductores de video
Secadores de pelo
Televisores

Vallas invisibles eléctricas

Videojuegos
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Advertencias y precauciones

Leay siga todas las advertencias y precauciones que aparecen en
esta seccion. Si no respeta las advertencias y precauciones, puede
provocar la administracion de una terapia de descarga inadecuada

o la imposibilidad de administrar la terapia de descarga. Como regla
general, si esta manipulando un equipo eléctrico o a bateria y recibe
una descarga, debe dejar de usar el equipo. Ademas, si el dispositivo
comienza a sonar, es posible que esté en presencia de un campo
magnético fuerte. Debe alejarse de la posible fuente magnética hasta
que el dispositivo deje de sonar. Un pitido temporal puede indicar
también que el dispositivo ha detectado un fallo de funcionamiento.
Pdngase en contacto con el médico inmediatamente si oye pitidos
del dispositivo. Consulte con su médico si tiene preguntas o alguna
preocupacion relativas a esta informacion.

Advertencias

Determinados campos eléctricos 0 magnéticos pueden interferir
con el funcionamiento del sistema S-ICD. Para reducir al maximo la
posibilidad de cualquier interferencia, intente evitar:

¢ |manes potentes como los industriales y los que se encuentran
en los desguaces de coches

e Generadores eléctricos industriales
56



 Torres grandes de transmision de TV y radio
¢ (entrales eléctricas y lineas del tendido eléctrico de alta tension
e Exposicion laboral a sistemas eléctricos de trenes europeos que
funcionan a 16,6 Hz
Precauciones de seguridad medioambiental

En esta seccion, se describen las precauciones de seguridad
medioambiental que debe conocer. Asegurese de leer atentamente
y comprender cada una de estas precauciones. Si aln tiene alguna
pregunta o duda relacionadas con estas precauciones, pongase en
contacto con su médico.

Si utiliza los siguientes articulos, es importante que los mantenga
a la distancia recomendada del sistema implantado para evitar su
interaccion.

Articulos que no deben ponerse directamente sobre el sistema
implantado, pero que, por lo demas, pueden utilizarse sin
peligro:

o Aparatos portatiles de masaje

e Maquinas de afeitar eléctricas
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o Reproductores de MP3 y multimedia portatiles (como
dispositivos iPod“")(a) que no funcionen también como
teléfonos moviles (consulte “Teléfonos moviles” en la
pagina 63).

NOTA: Si bien los reproductores de MP3 no deberian interferir
con el sistema implantado, los auriculares y audifonos se
deben almacenar a una distancia de por lo menos 15 cm

(6 pulgadas) del sistema implantado. También debe evitar
enroscar los auriculares alrededor del cuello.

e Teléfonos inalambricos (domésticos)

Articulos que deben permanecer al menos a 15 ¢m (6 pulgadas)
de distancia del sistema implantado, pero que, por lo demas,
pueden utilizarse sin peligro:

e Auriculares y audifonos
NOTA: Si bien es seguro usar auriculares o audifonos, debe
abstenerse de guardarlos en un bolsillo a la altura del pecho
u otro bolsillo de camisa que los coloque a una distancia de
menos de 15 cm (6 pulgadas) del sistema implantado.
e Dispositivos que transmiten sefiales de Bluetooth®” o wif

(teléfonos moviles, enrutadores de Internet inaldmbricos, etc.)

e Lasvaras magnéticas utilizadas en el bingo

(a) iPod es una marca comercial o una marca comercial registrada de Apple Inc.
(b) Bluetooth es una marca comercial o una marca comercial registrada de Bluetooth SIG Inc
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Monederos, maletines, mochilas, brazaletes y estuches/
contenedores de dispositivos electrdnicos con cierres/
enganches magnéticos; mascaras respiratorias (p. ej., mascaras
CPAP) con correas magnéticas; y ropa con imanes incorporados

Teléfonos maviles, incluidos PDA y reproductores portatiles

MP3 con teléfonos maviles integrados

NOTA: Para obtener mas informacion acerca de los teléfonos
maviles, consulte “Teléfonos méviles” en la pagina 63.

Articulos que deben permanecer al menos a 30 cm (12 pulgadas)
de distancia del sistema implantado, pero que, por lo demas,
pueden utilizarse sin peligro:

Altavoces estereofdnicos

Controles remotos con antena

Generadores eléctricos de uso doméstico
Herramientas de taller (taladros, sierras de mesa, etc.)
Herramientas inalambricas a bateria

Maquinas tragaperras

Motosierras

Segadoras

Sopladores de hojas
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e Sopladores de nieve
« Taladros y herramientas eléctricas con cable
Articulos que deben permanecer al menos a 60 cm (24 pulgadas)

de distancia del sistema implantado, pero que, por lo demas,
pueden utilizarse sin peligro:

e Antenas de radio policial y antenas usadas para radio (B, radios
para aficionados u otros transmisores de radio

e Motores y alternadores en marcha, especialmente los que se
encuentran en los vehiculos

NOTA: Evite inclinarse sobre motores y alternadores en
funcionamiento de un vehiculo en marcha. Los alternadores
crean grandes campos magnéticos y pueden afectar a su
sistema implantado. Sin embargo, la distancia necesaria para
conducir un vehiculo o viajar como pasajero es segura.

e Soldadores de arco y resistencia

Articulos que no se deben utilizar:
¢ (olchones y sillas magnéticos
e Martillos hidraulicos
e Medidores de grasa corporal

e Pistolas eléctricas
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Llame a su médico si tiene preguntas sobre la seguridad de las [EM
producidas por una aplicacion, una herramienta o una actividad
concretas.

Sistemas de deteccion de robos y sequridad

Los sistemas electronicos antirrobo (incluidos los de desactivacion
de etiquetas), las puertas de sequridad y los lectores de etiquetas
con equipos de identificacion por radiofrecuencia (RFID) (como los
de las puertas de entrada de muchas tiendas y bibliotecas, los de las
cajas registradoras y los de los sistemas de control de acceso de los
puntos de entrada) no deberian preocuparle si respeta las siguientes
indicaciones:

e (amine a través de los sistemas antirrobo y de seguridad a un
ritmo normal.

e No se apoye ni permanezca demasiado tiempo cerca de estos
sistemas.

* No se apoye sobre los sistemas de desactivacion de etiquetas
portatiles o instalados en cajas registradoras.

o Evite quedarse cerca de las puertas de entrada y salida, ya que
puede haber sistemas antirrobo ocultos en las paredes o el
suelo de estas zonas.
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« Sise encuentra cerca de un sistema electrénico antirrobo,
de seqguridad o de control de entrada y sospecha que podria
producirse cualquier interaccion entre su dispositivo y uno de
estos sistemas (experimenta sintomas), aléjese de inmediato
del equipo e informe a su médico.

e Lamayoria de los sistemas de seguridad de la vivienda no
suele afectar el funcionamiento adecuado de su sistema
implantado.

e No es probable que su dispositivo implantable de Boston
Scientific active la alarma de un sistema electrdnico antirrobo
0 de seguridad.

Seguridad de aeropuertos

Su sistema S-ICD contiene piezas metdlicas que pueden hacer

saltar las alarmas de los detectores de metal de seguridad de los
aeropuertos. El arco de sequridad no dafara su dispositivo. Indique
al personal de sequridad que tiene un dispositivo médico implantado
y muéstreles |a tarjeta de identificacion del implante.

Los detectores manuales de sequridad de los aeropuertos podrian
afectar temporalmente al dispositivo si el detector se mantiene sobre
él algun tiempo (unos 30 segundos). Si es posible, solicite un registro
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manual en lugar de un detector portatil. Si hay que utilizar el detector
portatil, indique al personal de seguridad que tiene un dispositivo
médico implantado. Pida al personal de seguridad que no sostenga
el detector sobre su dispositivo y que efectle la revision rapidamente.

Llame a su médico si tiene preguntas sobre la sequridad en el
aeropuerto.

Teléfonos moviles

Mantenga su teléfono movil al menos a 15 ¢m (6 pulgadas) de

su sistema implantado para evitar que el generador de impulsos
realice una terapia inapropiada o inadecuada. El teléfono movil es
una fuente de I[EM y podria afectar al funcionamiento del sistema
implantado. Esta interaccion es temporal y, apartando el teléfono del
sistema implantado, lo devolvera a su funcionamiento normal. Para
reducir las posibilidades de interaccion, adopte estas precauciones:

¢ Mantenga una distancia minima de 15 ¢cm (6 pulgadas) entre el
teléfono mavil y el sistema implantado.

e Pdngase el teléfono movil en el oido del lado opuesto al del
sistema implantado.

 No lleve ni sostenga un teléfono mévil a menos de 15 cm
(6 pulgadas) de su sistema implantado; por ejemplo, en el
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bolsillo superior (colocado sobre el pecho) o en un bolso
colocado contra el implante toracico, 0 en un cinturén o bolso
usado en el mismo lado que un implante abdominal.

Estas precauciones se aplican solo a teléfonos maviles, no a los
teléfonos inaldmbricos domésticos. No obstante, debe evitar colocar
el receptor de su teléfono inalambrico doméstico directamente sobre
el sistema implantado.

Procedimientos dentales y médicos

Algunos procedimientos médicos pueden dafiar o afectar su
sistema S-1CD. Asegurese de comentarles siempre a su dentista y

a sus médicos que tiene un dispositivo implantado, de manera que
puedan tomar las precauciones necesarias. Tenga especial cuidado
con los siguientes procedimientos:

 Imagen por resonancia magnética (IRM): esta prueba

de diagnostico usa un potente campo electromagnético.
Algunos sistemas S-1CD se han evaluado para permitir que el
paciente se someta a exploraciones de IRM en determinadas
condiciones. El scan mediante IRM puede dar como resultado
la pérdida permanente del volumen del pitido. Consulte a

su médico acerca de las posibilidades de su sistema S-1CD.

Si su sistema no es uno de los que se pueden someter a
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exploraciones, o si las condiciones necesarias para ello

no se cumplen, las exploraciones por IRM podrian dafiar
considerablemente su dispositivo y, por tanto, deberan evitarse.
Los hospitales mantienen los equipos de IRM en salas rotuladas
con sefiales que indican que hay imanes en el interior. No

entre en estas salas a menos que su médico le confirme que

su sistema S-ICD es apto para ello y que usted cumple con los
requisitos para someterse a una exploracion de IRM.

Diatermia: usa un campo eléctrico para aplicar calor a los
tejidos del cuerpo y podria dafiar su dispositivo o causar
lesiones al paciente. No se debe someter a una diatermia.

Electrocauterio: se utiliza durante intervenciones quirurgicas
para detener las hemorragias de los vasos. Debe utilizarse
solamente cuando el dispositivo esta apagado. Hable con el
cardidlogo y el médico que realiza el procedimiento médico
para determinar quién apaga el dispositivo.

Desfibrilacion externa: es un procedimiento utilizado
generalmente en urgencias médicas que, por medio de equipos
externos, suministra una descarga eléctrica al corazon para
restablecer una frecuencia cardiaca rapida e irregular a un ritmo
normal. La desfibrilacidon externa puede afectar a su dispositivo,
pero aun asi puede utilizarse si es necesario. Si recibe
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desfibrilacion externa, asegurese de ponerse en contacto con
su médico lo antes posible después de la urgencia para verificar
que su dispositivo esté funcionando adecuadamente.

Litotricia: es una intervencion que rompe calculos en las vias
urinarias (p. €j., calculos renales). La litotricia puede dafar su
dispositivo si no se toman ciertas precauciones. Hable con su
cardidlogo y con el médico que realiza la intervencion sobre lo
que puede hacerse para proteger el dispositivo.

Otros dispositivos médicos implantados: los dispositivos
coimplantados con el sistema S-ICD pueden causar
interacciones que comprometan el funcionamiento del
sistema S-1CD, del dispositivo coimplantado o de ambos. Entre
los ejemplos de estos dispositivos se incluyen sistemas de
neuroestimulacion implantables, dispositivos de asistencia
ventricular y bombas implantables de farmacos. Si tiene mas
preguntas, hable con su cardiélogo.

Tratamiento de radioterapia para el cancer: esta intervencion
puede afectar a su dispositivo y requiere precauciones
especiales. Si necesita tratamiento de radiacion, hable con su
cardidlogo y con el médico que realiza la intervencion.
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¢ Unidad de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea
(TENS): es un dispositivo indicado por médicos o quiropracticos
para controlar el dolor cronico. Una unidad de TENS puede
afectar a su dispositivo y necesitara precauciones especiales.
Si debe usar una unidad de TENS, hable con su cardiologo.

La mayoria de las demas intervenciones médicas y dentales no
suelen afectar a su dispositivo. Algunos ejemplos son:

e Tornosy equipo de limpieza dental
e Radiografias diagnosticas
¢ Procedimientos de ultrasonido para diagndstico

e Mamografias

NOTA: Las mamografias no interfieren con el dispositivo.
No obstante, el dispositivo podria sufrir dafos sila
maquina de mamografia lo comprime. Asegurese de
que el médico o el técnico sepan que tiene un dispositivo
implantado.

e Maquinas de ECG

e Tomografias computarizadas
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Si debe someterse a alguna intervencion quirlrgica, comunique
a su dentista y/o médico que tiene un dispositivo implantado.
Pueden ponerse en contacto con el médico que monitoriza su
dispositivo para determinar el mejor modo de darle tratamiento.

Consulte a su médico si tiene preguntas sobre un aparato, una
herramienta, un procedimiento médico o una pieza de equipo
concretos.
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Resumen

Es natural sentir ansiedad o nerviosismo ante el hecho de recibir
un dispositivo. Su médico cree que corre un riesgo significativo de
muerte subita cardiaca debido a sus afecciones médicas. Recuerde
que el dispositivo puede ser una excelente fuente de tranquilidad
para usted, sus amigos y su familia.

Hablar con otros pacientes con DAI resulta util con frecuencia
mientras se adapta a su nuevo dispositivo. Pregunte a su médico,
enfermero o representante de Boston Scientific si existe algiin grupo
de apoyo para pacientes con DAl en su zona.

La informacion que contiene este libro tiene por objetivo ofrecerle
ayuda para comprender mejor su afeccion cardiaca y su dispositivo.
Ante cualquier duda acerca de lo que ha leido, no deje de consultar
a su médico o enfermero. Son su mejor fuente de informacion acerca
de sus necesidades o su situacion concreta.

69



Notas y preguntas

Utilice este espacio para anotar preguntas o informacién adicional
acerca de su dispositivo:
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Simbolos de la rotulacion

Simbolo Definicion
M Fabricante
Representante autorizado en la Comunidad
EC |REP Europea
AUS Direccion del patrocinador australiano

Identificacion de la persona

Fecha

Centro de atencidn sanitaria 0 médico

RM condicional

g B> Bs

Contiene sustancias peligrosas
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