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DESCRIGAO

Os eletrocateteres de estimulagéo endocardica bipolar FINELINE™
Il Sterox, modelos 4456, 4457, 4458, 4459, 4479 e 4480 foram
concebidos para serem utilizados com geradores de impulsos
implantaveis para estimulagao cardiaca de longo prazo.

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com
formacao ou experiéncia em procedimentos de seguimento e/ou
implante de dispositivos.

Informagées de sistema de utilizagao

condicionada em MR

Estes eletrocateteres podem ser utilizados como parte do Sistema
de Estimulagdo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady™
ou do Sistema de Desfibrilhagéo de Utilizagdo Condicionada em
MR ImageReady (daqui em diante designados por Sistema de
Utilizacao Condicionada em MR)-quando ligados a geradores de
impulsos-de utilizagao ‘condicionada.em MR da Boston Scientific.
Os pacientes com um Sistema de Utilizacdo Condicionada em MR
poderao ser elegiveis para se'submeterem a uma MR, se realizada
segundo todas as Condi¢cdes de Utilizagdo, conforme definido no
Manual Técnico de MRI do Sistema de Estimula¢ao de Utilizagao
Condicionada-em MR ImageReady ou no Manual Técnico do
Sistema de Desfibrilhagdo de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady' (daqui em diante designados por Manual Técnico
de MRI). Os.componentes necessarios para o-estado de utilizagdo
condicionada em MR .incluem-modelos especificos de ‘geradores
de impulsos da Boston Scientific; eletrocateteres e -acessorios;

o Programador/Registador/Monitor (PRM); e aplicacédo de software
PRM: Para obter os nimeros de modelo dos componentes

e geradores de impulsos'de utilizacdo condicionada em MR,

bem como uma-descrigdo completa do Sistema de Utilizagao
Condicionada em MR ImageReady, consulte o-Manual Técnico

de MRI aplicavel.

1. Disponivel em www.bostonscientific-elabeling.com.
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Condicoes de Utilizagao de MRI relativas ao implante

O seguinte subconjunto de Condigbes de Utilizagdo de MRI
aplica-se ao implante e esta incluido como guia para assegurar

o implante de um sistema completo de utilizacdo condicionada

em MR ImageReady. Para obter uma lista completa das Condi¢des
de Utilizagdo, consulte'o Manual Técnico de MRI aplicavel.

Todos os itens que se encontram na lista completa de Condigdes
de Utilizacao devem ser cumpridos para que uma MRI seja
considerada de utilizagdo condicionada em MR.

+. E implantado no paciente o Sistema de Estimulagdo de
Utilizagdo Condicionada'em MR ImageReady? ou o Sistema de
Desfibrilhagéo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady

» Funcionamento-de estimulagéo bipolar ou sem‘estimulagéo
com.o Sistema de Estimulacio de Utilizagdo Condicionada
em MR ImageReady

* ("Local de implante do gerador-.de impulsos limitado a regido
peitoral direita ou-esquerda

» ~Passaram, pelo menos, seis (6) semanas desde o implante
e/ou qualquer revisao do eletrocateter ou modificagao cirurgica
do Sistema de Utilizagdo Condicionada em MR

»“Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessorios
implantados ativos ou.abandonados, tais como-adaptadores
de eletrocateteres; extensores, eletrocateteres ou geradores
deimpulsos

« ' Limiar-de estimulagao < 2,0V em pacientes dependentes
de estimulagédo com o Sistema de Estimulagcao de Utilizagao
Condicionada’em MR ImageReady

* Sem evidéncia de um eletrocateter fraturado ou integridade
do sistema eletrocateter/gerador de impulsos comprometida

Caracteristicas do eletrocateter

Um anel de borracha de silicone na ponta distal contém 0,75 mg
de acetato de‘dexametasona. Cada eletrocateter € composto

por dois filamentos condutores.com revestimento individual

ligados coradialmente para formar uma Unica espiral condutora.

O eletrocateter inclui um.isolamento externo de borracha de silicone
ou de poliuretano, um elétrodo com revestimento de 6xido de iridio

2. Definido como eletrocateter(es) e gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR da
Boston Scientific, com todas as portas ocupadas por um eletrocateter ou.porta de entrada.
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(IROX™) e ponta de titanio e um anodo de iridio de platina.

O elétrodo distal com entalhes de ponta esta revestido com glicol
de polietileno. A fixagdo é alcangada por patilhas de borracha de
silicone. O eletrocateter € compativel com geradores de impulsos
que disponham de conectores 1S-13.

Os valores de impedancia de detegao e estimulagdo, determinados
de acordo com a Norma Europeia EN 45502-2-1:2003

(paragrafos 6.2:2 € 6.2.3), estdo dentro de 780-1.125 Q

e 595-790 Q, respetivamente. Tenha em atengéo que estes
valores.foram obtidos por testes.in vitro e ndo séo representativos
da impedancia do eletrocateter medida clinicamente.

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagao.

INDICAGOES

O eletrocateter destina-se a estimulacao e detecao crénicas do
ventriculo (4456, 4457, 4458, 4459) ou da auricula (4479, 4480)
quando utilizado.com um.gerador-de impulsos compativel.

CONTRAINDICACOES

Nao utilize este eletrocateter em doentes com:

* valvulas cardiacas tricuspides mecanicas

» ~hipersensibilidade a.uma dose nominal unica de 0,75 mg
de acetato de dexametasona

AVISOS

OBSERVAGAO: Consulte 0 Manual Técnico de'MRI
aplicavel para obter.uma lista completa de precaugdes
e avisos relativos. a MRI.

. Se todas as Condi¢bes de Utilizagédo MRI
(conforme descrito no.Manual-Técnico de MRI) ndo forem
cumpridas, a MRI-do paciente ndo correspondera aos
requisitos de utilizagdo condicionada.em MR do sistema
implantado; podendo resultar em:lesées-ou na-morte do
paciente e/ou danos no sistema implantado.
Consulte o Manual Técnico de MRl para obter os potenciais
eventos adversos aplicaveis quando as Condi¢des de
Utilizagao sdo cumpridas ou nao, bem como umalista
completa de avisos e precaugdes relacionados .com a MRI.

3. 18-1 refere-se a norma internacional 1ISO 5841-3:2013.
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. Nao é possivel efetuar o implante do sistema num
local de MRI Zona‘lll (e superior), conforme definido pelo
American College of Radiology Guidance Document for
Safe MR Practices?. Alguns dos acessorios embalados com
eletrocateteres e geradores de impulsos, incluindo a chave
de-aperto e estiletes guia, ndo sao de utilizagao condicionada
em MR'e-ndo devem ser levados para a sala de MRI, sala de
controlo ouareas de MRI zona |l ‘'ou IV.

* Recomenda-se a utilizagao de equipamento alimentado por
bateria durante o implante e o teste do eletrocateter, como
protecao contra fibrilhagdo que pode ser causada por
correntes alternadas:

« O equipamento ligado a rede publica de eletricidade,
utilizado na proximidade do paciente, deve dispor de ligacao
a terra adequada.

* .‘Os pinos de conexao do eletrocateter tém de estar isolados
de quaisquerfugas.de corrente que possam surgir do
equipamento com alimentacao por ligacao a rede elétrica.

+ Exposicao a diatermia. Nao submeta um paciente com um
gerador de impulsos implantado e/ou.um eletrocateter
a diatermia, uma vez que esta pode provocar fibrilhagao,
queimadura do miocardio € danos irreversiveis ao gerador
de impulsos, devido-as correntes induzidas.

* Para utilizagdo num unico'paciente. Nao reutilizar, nao
reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou-areesterilizagao podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha.do dispositivo, 0.que, por sua
vez, pode conduzir alesdo, doenga ou a morte do paciente.
Areutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
também criar um risco de contaminagao do dispositivo.e/ou
conduzir a infegdo no paciente ou infegdo cruzada, incluindo
mas nao se limitando, a transmissao de doencga(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo
pode provocar lesdes; desenvolvimento de patologias ou
morte do paciente.

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74, 2007.
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PRECAUGOES

Gerais

+ Verifique a embalagem estéril antes de a abrir. N&o utilizar
se estiver danificada. (Ver «Esterilizagdo» na pagina 8.)

» Antes do implante deste eletrocateter, confirme
a compatibilidade do gerador de impulsos/eletrocateter,
contactando a Boston Scientific com as informacdes que
se encontram na contracapa.

OBSERVAGAO: A utilizacdo de eletrocateteres

e geradores de impulsos de utilizagao condicionada em MR da
Boston. Scientific € necessaria para que um sistema implantado
seja-considerado de utilizagao condicionada em MR. Consulte
o -Manual Técnico'de MRI'sobre o Sistema de Estimulagao

ou o Sistema de Desfibrilhagéo de Utilizagdo Condicionada

em MR ImageReady adequado para obter os numeros

de modelo dos geradores de impulsos, eletrocateteres,
acessorios e outros componentes do sistema necessarios

para satisfazer as Condi¢des de Utilizacao relativas a utilizagéo
condicionada em MR.

OBSERVAGAO: Outros dispositivos implantados ou
olestado de saude dos pacientes poderdo tornar um paciente
inelegivel para realizar uma-ressonancia magnética (MRI),
independentemente do.estado do Sistema de Utilizagdo
Condicionada em MR ImageReady do paciente.

« Durante o procedimento de implante, devera ter'sempre
um equipamento de desfibrilhagdo préximo-e preparado
para uma utilizagao imediata.

* Ainda nao foi-determinado se os avisos, precaugdes ou
complicagdes normalmente associados ‘ao acetato de
dexametasona injetavel se aplicam a utilizagdo deste
eletrocateter. Consulte a Physicians’ Desk Reference™ ° atual
sobre os potenciais efeitos adversos.

Manuseamento

» Evite a utilizagdo de forga excessiva ou instrumentos-cirlrgicos,
uma vez que os danos no isolamento podem provocar fugas
e/ou impedir o funcionamento.correto do eletrocateter.

* Na&o limpe, nem mergulhe o.elétrodo em liquidos:

5. Physicians' Desk Reference é uma marca comercial da Thomson Healthcare Inc.

4~ 4
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» Utilize a manga de sutura quando fixar o eletrocateter para evitar
colocar o eletrocateter sob tenséo extrema.

» Evite dobrar a espiral condutora, uma vez que as tentativas para
restaurar a forma original podem enfraquecer a estrutura.

Implante

* A técnica de pungao.venosa subclavia para a introdugéo do
eletrocateter pode estar associada a um risco acrescido de falha
do condutor devido a forcas de compresséo geradas no angulo
médio entre a clavicula e a primeira costela; por conseguinte,
deve evitar-se um local de introdugao muito medial.

« Remova o estilete e o funil/protecdo antes de ligar o eletrocateter
ao gerador de impulsos. Deixar o estilete no eletrocateter
pode provocar a fratura da espiral condutora e/ou
perfuragido- cardiaca.

«N&o suture diretamente ao isolamento. Utilize sempre uma
manga de sutura-para fixar o eletrocateter.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Com base na. documentagao existente e na experiéncia em

implantes-de geradores de impulsos e/ou eletrocateteres,

a'seguinte lista‘inclui-os possiveis eventos adversos associados

ao.implante dos produtos descritos neste documento:

».~Acumulagao de fluidos

. Atrito pericardico, derrame

+.Blogueio cardiaco

» Bradicardia

+  Crescimento ‘excessivo de tecido fibrético
» Danos nervosos cronicos

+ "Desequilibrio eletrolitico/desidratagao

* Deslocamento do eletrocateter

* Detegéo de miopotenciais

* Dor no.local da incisao

* Embolia aérea

» Erosao

» Estimulagdo extracardiaca (estimulagdo muscular/nervosa)
» Falha de um componente

* Fendmenos de rejeicao de corpo estranho
* Formacgao de hematomas ou seromas

» Fratura do eletrocateter

* Hemorragia
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* Hemotoérax

* Incapacidade de estimulagao

* Infegao, incluindo endocardite

» Lesao arterial com subsequente estenose

» Lesao valvular

» Ligagéo incompleta‘do eletrocateter ao gerador de impulsos

* Limiares elevados

. Malignidade ou queimadura da pele devido a radiagao
fluoroscopica

* Migracao do gerador de impulsos e/ou eletrocateter

* Morte

*-Oclusao venosa

» Perfuracao cardiaca

. Pneumotérax

» Quebra/falha dosiinstrumentos de implante

* .‘Reagéo alérgica

» Resposta vasovagal

* ‘Ruturacdo coil condutor

* Rutura ou abrasao do isolamento do eletrocateter

» ~Sangramento

« Sincope

» _Sobredetecao/subdetegao

» Tamponamento cardiaco

. Taquiarritmias, que incluem a aceleragao de arritmias
e a fibrilhagéo auricular precoce erecorrente)

» Terapéuticainapropriada (por ex., choques e antitaquicardia
[ATP])'onde aplicavel, estimulagéo)

+ Trauma do miocardio (p: ex., danos nos.tecidos, lesdo valvular)

» Traumatismoivenoso (por exemplo; perfuragéo,
dissecc¢ao, erosao)

+  Trombose/tromboembolismo

Para obter uma lista‘de Potenciais eventos-adversos
associados a MRI, consulte.o Manual Técnico de MRI sobre
o Sistema de Estimulagio ou o Sistema‘de Desfibrilhagao de
Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady adequado.

GARANTIA

Esta disponivel um certificado de garantia limitada para

o eletrocateter. Para obter uma'copia, contacte a Boston Scientific
utilizando as informagdes apresentadas na contracapa.

4~ 4
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INFORMAGOES SOBRE O IMPLANTE

OBSERVAGAO: Consulte o Manual Técnico de MRI sobre
o Sistema de Estimulacao ou o Sistema de Desfibrilhacéo de
Utilizagao Condicionada em MR ImageReady adequado para
obter consideragdes que afetam a escolha e o implante de
eletrocateteres para-utilizacdo como parte de um sistema
de utilizagao condicionada em MR.

Cabe ao profissional de saude determinar os procedimentos

e técnicas cirurgicas adequados. Os procedimentos de implante
descritos-sao fornecidos apenas a titulo informativo. Cada
médico deve aplicar a informagao contida nestas instrugdes

em conformidade com-a-sua experiéncia e formacao clinica.

Precaucgoes
) Remova o estilete e o funil/protecéo antes de ligar o eletrocateter
ao gerador de impulsos. Deixar o estilete no eletrocateter
pode provocar a fratura da espiral condutora e/ou
perfuracio cardiaca.
» ~Nao suture diretamente ao isolamento. Utilize sempre
uma manga de sutura para fixar o eletrocateter.

Esterilizacao

Este produto € fornecido numa embalagem estéril.para introdugéo
direta no_ campo operatério. A embalagem e o seu conteudo foram
expostos-a gas de 6xido de etileno; sendo a esterilidade. verificada
em cada lote. Antes de abrir a embalagem, deve verifica-la
cuidadosamente quanto-a danos que possam.ter comprometido

a esterilidade: (Para obterinstru¢gdes sobre como abrir

a embalagem estéril, ver a figura 1 e 2.) Se.detetar danos,
devolva todo.o conteudo a Boston:Scientific.

Armazenamento
Armazenar.a 25 °C. Excursbées permitidas entre 15°C e 30 °C.
Sao permitidos picos de transporte até 50 °C.

Manuseamento

O condutor ou o'seu material isolante podem danificar-se se
esticados, dobrados ou comprimidos: Evite sujeitar o eletrocateter
a estas ou outras tensdes anormais.

O material de isolamento do-eletrocateter tem uma atragao
eletrostatica por particulas ndo devendo, por isso, ser exposto
a pelos, poeira ou outros contaminantes semelhantes.

ﬁ%

ﬁ%
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Precaugodes

« Evite a utilizagdo de forga excessiva ou instrumentos cirurgicos,
uma vez que os-danos no isolamento podem provocar fugas
e/ou impediro funcionamento correto do eletrocateter.

* Nao limpe, nem mergulhe o elétrodo em liquidos.

« Utilize.a manga de sutura quando fixar o eletrocateter
para evitar colocar o eletrocateter sob tensao extrema.

+ Evite dobrar a-espiral condutora, uma vez que as tentativas
para restaurar a forma original podem enfraquecer a estrutura.

Informagao geral

E importante posicionar o eletrocateter de forma a minimizar as
tensdes mecanicas e maximizar o contacto elétrico com a parede
cardiaca. Por conseguinte, o implante deve ser realizado em
instalagdes que permitam-a verificagdo por fluoroscopia da
colocacéo satisfatériada ponta do eletrocateter.

As vias de.implante transvenoso disponiveis incluem as veias
cefalica, subclavia e jugular externa-ou interna. O acesso venoso
pode ser realizado utilizando pungéo venosa (adequada as vias
subclavia ou jugular interna) ou venotomia (adequada as vias
cefalica ou jugular-externa).

Se selecionar a via subclavia e-preferir o0 acesso por puncgao
venosa, devera utilizar um introdutor de eletrocateter percutaneo
(7 French ou maior) e a sua aplicacao deve ser orientada pelas
seguintes consideragoes:

Precaucgoes

» A técnica de pungéo venosa subclavia-para a introdugao do
eletrocateter pode estarassociada a um risco-acrescido de falha
do condutor devido-a forgas:de.compressao geradas no-angulo
meédio entre a clavicula'e a primeira costela; por conseguinte,
deve evitar-se um local de introdu¢ado muito medial.

Procedimentos de introdugao

Para utilizar a-técnica de venotomia, ‘exponha e faga uma.incisdo
na veia pretendida. Para a técnica de pungao venosa;.introduza
uma bainha introdutora de eletrocateter na veia pretendida

(ver as instrugdesfornecidas com o introdutor). Sob observagao
fluoroscopica e com um estilete reto totalmente introduzido no
eletrocateter, introduza o eletrocateter na veia na qual feza'incisao
(para venotomia) ou avance o eletrocateter através da bainha
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introdutora para dentro da veia pretendida (ver a Figura 3 sobre
a pungéo venosa). Se pretendido, podera utilizar o elevador de
veias incluido na embalagem estéril para facilitar a introdugéo
do eletrocateter (ver a Figura 4) quando utilizar a técnica

de venotomia.

Cuidadosamente, avance o eletrocateter. Se sentir resisténcia,
retire.um pouco o eletrocateter e depois volte a avancga-lo. Repita
este procedimento até a ponta do eletrocateter entrar na auricula
direita. A ponta de um eletrocateter auricular ou ventricular pode ser
avangada até ao local de estimulagao pretendido, seguindo um dos
dois procedimentos indicados a seguir:

Colocagao auricular

1. Depois de avancgar a ponta do eletrocateter na auricula direita,
retire parcialmente o estilete de forma a que a ponta distal do
eletrocateter retome a sua:forma em J e aponte na direcéao
anteromedial.

2. Mantendo a observagao fluoroscopica, avance o eletrocateter
enquanto mantém o estilete imobilizado até que a ponta entre
e se aloje no apéndice auricular.

3. Sea ponta do eletrocateter estiver adequadamente alojada no
apéndice, a.curva em J do eletrocateter estica-se ligeiramente
quando o eletrocateter for cuidadosamente retraido um pouco.
Sob fluoroscopia anteroposterior, a ponta do-eletrocateter deve
apontar medialmente na-dire¢cao da auricula esquerda e oscilar
para um lado e para outro a cada sistole auricular,

Colocacao ventricular

1. Quando avangar a ponta do eletrocateter na auricula direita,
substitua o estilete reto por'um-ligeiramente curvo na ponta
distal. (Curve o estilete.conforme mostrado na Figura5.)

A curva ajudara na passagem do eletrocateter através da
valvula tricuspide até ao ventriculo.

2. Logo que o eletrocateter tenha entrado no ventriculo, o estilete
reto deve ser.novamente utilizado para-avangar cuidadosamente
o eletrocateter até.a ponta ‘estar alojada na trabécula do-apice.
Tenha cuidado para evitar perfurar a parede ventricular.

3. Com fluoroscopia lateral, verifique se a ponta do eletrocateter
ndo estd numa posicao posterior, 0 que provavelmente indicaria
que teria entrado no seio coronario.e teria. de serreposicionada.

10
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4

Medi¢oes de limiar

Recomenda-se um analisador do sistema de pacemaker para medir
o limiar de estimulag&o e a amplitude apropriada do sinal de
detecdo. Durante este procedimento, devera retirar o estilete.
Deve procurar o limiar de estimulagdo mais baixo.

Ventricular

Utilizando uma carga de 500 Q, normalmente é possivel obter um
limiar de estimulacao.agudo inferior a 0,6 V ou 1,2 mA. No entanto,
mantendo a-mesma resisténcia, ndo deve ultrapassar 1,0 V ou

2,0 mA. Para uma detegao satisfatéria, a amplitude do sinal de
detecao ventricular deve ser,.no minimo, de 5,0 mV. O intervalo

de impedancia recomendado é de 200-2.000 Q.

Auricular

Os limiares de estimulagao agudos sao geralmente inferiores

a 1,0 V.ou 2,0 mA com uma carga de 500 Q. Os limiares auriculares
agudos superiores a 1,5V ou 3,0 mA (usando uma carga de 500 Q)
sugerem a necessidade de reposicionamento do eletrocateter. A
amplitude do sinal'de detegao auricular variara normalmente entre
0,5 e 4,0 mV, mas um valor de 1,5 mV ou superior é preferivel.

O intervalo de impedancia recomendado-é de 200-2.000 Q.

CUIDADO: Assegure-se de que o estilete foi removido antes
de ligar o eletrocateter.ao gerador de impulsos implantado.
Deixar o estilete no eletrocateter pode provocar a fratura
da espiral-.condutora e/ou;perfuracéo cardiaca. Assegure-se
também de que qualquer funil/protecao instalado sobre
os-conectores do-eletrocateter (como guia para o estilete
e para manter a lubrificagdo do conector) foram removidos.

Fixagao do eletrocateter

Uma'vez obtida a estabilidade do eletrocateter.e um limiar
satisfatdrio de ‘estimulacéo, deslize a manga de sutura
previamente instalada para a posi¢do no local de fixagdo
pretendido. Fixe-a manga ao eletrocateter, apertando.uma
sutura ndo absorvivel em volta da‘ manga junto ao seu centro
(ver a Figura 6)..Passe uma extremidade da mesma sutura
através do tecido subcutaneo €, mais uma vez, aperte-a.em
volta da manga.

11
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Observagoes:

» A sutura deve ser suficientemente apertada para impedir
a sua deslocagédo da manga, mas nao tanto que possa
deformar a espiral condutora do eletrocateter.

* Nao aperte a sutura diretamente ao corpo do eletrocateter.

1. Retire.a tampa do tabuleiro exterior. Utilizando a aba dobrada do canto,
retire o tabuleiro interior estéril (Figura 1).

2. Retire a cobertura do tabuleiro.interno para expor o eletrocateter e os
acessorios (Figura 2).

&

3. Avance o eletrocateter através da bainha de.um introdutor percutaneo
e para dentro daveia (Figura 3).

Eletrocateter

Elevador
de veias

4. O elevador de veias pode ser utilizado para elevar e dilatar a veia na qual fez
a inciséo para introduzir o eletrocateter (Figura 4).

12

- 4~ ~¢|




g%g 355403-230 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 13 Friday, May 15, 2015 12:25 AM g%g

5. Molde uma ligeira'curva no estilete, passando-o por uma mao com luva ou através
de um instrumento suave e estéril (Figura 5).

Manga de sutura

Eletrocateter |
Ranhura da manga /
de sutura

6. Deslize toda a manga de sutura para a posigao de fixagao pretendida e fixe-a com
uma sutura ndo absorvivel (Figura 6).

POS-IMPLANTE
Proceda a avaliagao de acompanhamento, conforme recomendado
no manual do médico-do‘gerador de impulsos correspondente.

DEVOLUGAO DE PRODUTOS EXPLANTADOS
OBSERVAGAO: Devolva todos os geradores de impulsos
e eletrocateteres-explantados.a Boston Scientific. A analise
dos eletrocateteres explantados pode fornecer informacdes
para.a melhoria.continua-das consideragdes de garantia
e fiabilidade do sistema.

OBSERVAGAO: A eliminagdo de geradores de impulsos €/ou
eletrocateteres explantados esta sujeita aos regulamentos
e leis‘aplicaveis. Para obter um conjunto-de devolugéo de
produtos, contacte a Boston Scientific utilizando a informagao
constante na-contracapa.

13
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM

Simbolo Definicao

Instrugbes de abertura

Nao reutilizar

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Nao reesterilizar

® ), ® |7

STERILE E Esterilizado por 6xido de etileno

Numero de referéncia

Prazo de validade

Data de fabrico

4w |3

Numero de-lote

-
(@]
—

Ndmero de série

¢

Marca CE de conformidade com a identificagdo
do organismo notificado que autoriza
a utilizagao da marca

mn
m
N
~J
O
-~

Nao utilizar no -caso -de “a embalagem
estar danificada

Representante autorizado na'‘Comunidade
Europeia

Fabricante

Enderego do patrocinador da Australia

Utilizagao condicionada.em MR

> B @
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4479/4480 (Auricular)
4456/4457 (Ventricular)

4458/4459
(Ventricular)

diametro de introdugéo
(minimo)

Polaridade Bipolar Bipolar
Extremidade distal
Dimenséo do introdutor/. |7 Fr/2,3 mm 7 Fr/2,3 mm

Material das patilhas

Borracha de silicone

Borracha de silicone

Anel de eluicéo

Borracha de silicone

Borracha de silicone

Esterdide

Acetato de dexametasona
(0,75 mg)

Acetato de dexametasona
(0,75 mg)

Elétrodo(s)

Ponta (catodo)

Forma

Com entalhes

Com entalhes

Diametro

1,9 mm (5,7 French)

1,9 mm (5,7 French)

Area.da superficie

5 mm?

5 mm?2

Materiais

IROX (titAnio revestido a
oxido-de iridio)

IROX (titanio revestido a
oxido de iridio)

Revestimento (soluvel)?

Glicol de polietileno

Glicol de polietileno

Manga(anodo)

Area da superficie

31.mm?2

33 mm?2

Materiais

Iridio de platina

Iridio de platina

Separagao entre elétrodos

16 mm

16.-mm

Corpo-do eletrocateter

Construgao do condutor

Espiral bifilar de
enrolamento paralelo

Espiral bifilar de
enrolamento paralelo

Material condutor

Liga de niquel-cobalto com
nucleo de prata

Liga de niquel-cobalto com
nucleo de prata

Isolamento do fio condutor

Material de polimero

Material de polimero

Isolamento Poliuretano 55D Borracha de silicone 80A
Comprimento 4456:52 cm 4458: 52 cm

4457:58 cm 4459: 58 cm

4479: 45.cm

4480:52 cm
Diametro 1,7-mm (5 Fr) 2:mm (6 Fr)
Resisténcia
A ponta 40 Q no maximo 40 Q no maximo
A manga 40 QO no maximo 40 Q no maximo

%
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4479/4480 (Auricular)
4456/4457 (Ventricular)

4458/4459
(Ventricular)

Conjunto de conector

Diametro 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1°)
Materiais Borracha de silicone, ago |Borracha de silicone, ago
inoxidavel 316L inoxidavel 316L

Forga de retencéo® 10N 10N
Diametros do-pino

de conexéo

Catodo 1,6 mm 1,6 mm

Anodo 2,7 mm 2,7 mm
Comprimento do pino.de ~ |5 mm 5 mm

conexao
Acessorios incluidos Estiletes Estiletes

Funil Funil

Elevador de veias

Elevador de veias

O elétrodo de ponta esta encapsulado em glicol de polietileno (PEG), que se destina
a manter a sua limpeza durante o processo de embalagem.

IS-1 refere-se a norma internacional 1ISO 5841-3:2013.
Forca de retengdo maxima comprovada-do. conector Side-Lock da Intermedics.

Testado.de acordo .com a norma prEN45502-2, 16 de setembro de 1996.
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