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DESCRICAO

Os eletrocateteres de estimulagdo endocardica bipolar
FINELINE™ Il Sterox EZ, modelos 4469, 4470, 4471, 4472,
4473 e 4474-foram concebidos para utilizacdo auricular ou
ventricular.com geradores de impulsos implantaveis para
estimulacao cardiaca-de longo prazo.

Este’documento.destinasse a ser utilizado por profissionais com
formagé&o ou.experiéncia em procedimentos de seguimento e/ou
implante de dispositivos,

Infermacdes de sistema de utiliza¢gdo condicionada

em MR

Estes eletrocateteres podem ser utilizados como parte do Sistema
de-Estimulacéo.de Utilizacao Condicionada. emyMR ImageReady™
ou do Sistema de Desfibrilhag&o de'Utilizagdo 'Condicionada em
MR’ImageReady. (daqui-em diante designados por Sistema de
Utilizacdo Condicionada em MR) quando ligados a geradores de
impulsos de utilizacio condicionada em MR da Boston Scientific.
Os pacientes com um Sistema de Utilizacdo Condicionada em MR
poderao ser elegiveis para'se submeterem a uma MRI, se realizada
segunda todas as-Condi¢oes.de Utiliza¢cdo, conforme definido no
Manual Técnico de-MRI do-Sistema'de Estimulacdo de Utilizacéo
Condicionada em MR ImageReady ou no-Manual-Técnico do
Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady?! (daqui em diante designadas por.Manual-Técnico
de MRN:Os camponentes necessarios para.o estado’ de utilizacédo
condicionada’em MR incluem madelos especificos de geradores
de impulsos da Boston Scientific; eletrocateteres e acessorios;

0 Programador/Registador/Monitor. (PRM); e aplicacéo de
software.PRM. Para obteros nimeros de modelo dos componentes
e geradores de impulsos de-utilizacdo condicionada’em MR,

bem comofuma descricdo.completa do Sistema de Utilizagéo
Condicionada.em MR ImageReady, consulte.o-Manual Técnico

de MRI aplicavel.

1. Disponivel em www.bostonscientific-elabeling.com.

4~ 4
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Condic¢des de Utilizacdo de MRI relativas ao implante

O seguinte subconjunto de Condi¢bes de Utilizacdo de MRI
aplica-se ao implante e esté incluido como guia para assegurar

o implante de um sistema completo de utilizagdo condicionada

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

Todos os)itens.que se.encontram na lista completa de Condi¢des
de Utilizacdo devem ser cumpridos para que uma MRI seja
considerada de utilizacdo-condicionada em MR.

+ E.implantado nopaciente o Sistema de Estimulacdo de
Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady? ou o Sistema de
Desfibrilhac&o de-Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady

« « Funcionamento de estimulacéo bipolar ou sem estimulacdo
com o' Sistema de-Estimulacdo de Utilizagao Condicionada
em MR .ImageReady

. “Local de implante do_gerador -de impulsos limitado a regido
peitoral direita.ou,esquerda

« "y 'Passaram, pelo menags, seis (6) semanas desde o implante
e/ou qualquer revisdo do eletrocateter ou modificacao cirargica
do Sistema de-Utilizacdo Condicionada em MR

+~ N&o existem outros.dispositivos, componentes ou acessorios
implantados ativos ou abandonados, tais como-adaptadores
de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou geradores
de .impulsos

« “Limiaride estimulagéo < 2,0.V-em pacientes dependentes
de estimulagdo com o Sistema-de Estimulagdo.de Utilizacao
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 € compasto por
dois filamentos_condutores-com.revestimento individual ligados
coradialmente para formar uma-unica espiral‘condutora.

O eletrocateter inclui'um isolamento.-externo-de borracha de silicane

2. Definido como eletrocateter(es) e gerador de impulsos de utilizacdo condicionada em MR da
Boston Scientific, com todas as portas ocupadas por um eletrocateter ou porta de entrada.
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ou de poliuretano, um elétrodo com revestimento de éxido de
iridio (IROX™) e ponta de titdnio e um anodo de iridio de platina.
A ponta em «saca-rolhas» é revestida por manitol. O eletrocateter
€ compativel.com geradores de impulsos que disponham de
conectores 1S-13.

Os valores de impedancia de detecéo e estimulacdo, 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 QO e 595-790 Q,
respetivamente. Tenha em-atencéo que estes valores foram obtidos
por testes’in vitro e nda’sao representativos da impedancia do
eletrocateter‘medida-clinicamente.

Este.dispositivo destina:se a uma Unica utilizacéo.

INDICAGOES

O-eletrocateter destina-se a estimulagdo e detecao cronicas da
auricula ou do ventriculo quando utilizade-com um gerador de
impulsos. compativel.

CONTRAINDICACOES
Nao utilize’' este eletrocateter em-doentes com:

valvulas cardiacas tricispides mecanicas

hipersensibilidade a.uma dose nominalUnica.de 0,75 mg de
acetato de dexametasona
alergiatao manitol

AVISOS

OBSERVACAO: Consulte'o Manual Técnico-de MRI

3.

aplicavel ‘para obter uma lista completa de precaucdes
e avisos relativos & MRI.

Se todas as Condigdes. de Utilizacdo MRI

(conforme descrito-no Manual Técnico de-MRI) ndo forem
cumpridas, a MRI do_paciente-ndo correspondera aos,requisitos
de utilizacéo-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 MRI para obter 0s-potenciais
eventos adversos aplicaveis-quando-as Condicbes de Utilizacao
séo cumpridas ou'ndo, bem como-uma lista.completa de avisos
e precaucdes relacionados coma MRI.

IS-1 refere-se a norma internacional 1ISO 5841-3:2013;

ﬁ%
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. N&o é possivel efetuar o implante do sistema num local de
MRI Zona Il (& 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 sdo de utilizagdo condicionada em
MR endo devem serlevados para a sala de MR, sala de
controlo ou &reas de MRI zona'lll.ou IV.

«(ORecomenda-se a utiliza¢gdo de-equipamento alimentado por
bateria durante o implante e o teste do eletrocateter, como
protecdo contrafibrilhagdo que pode ser causada por
correntes alternadas.

« . Oequipamento-ligado.a rede publica de eletricidade,
utilizado naproximidade do paciente, deve dispor de ligagéo
a-terra adequada:

«“0s pinos de conexao do eletrocateter tém de estar isolados de
guaisquer. fugas.de-corrente que possam surgir do equipamento
com alimentacao por/ligacdo-arede elétrica.

s Exposicao adiatermia. Ndo’'submeta umipaciente com
um gerador de impulsos-implantado-e/ou um ‘eletrocateter
a diatermia, ‘uma vez que ‘esta pode provocar fibrilhacéo,
gueimadura do miocardio-e danos irreversiveis-ao gerador
de impulsos,.devido-as correntes induzidas:

» Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, ndo
reprocessar hem reesterilizar: A reutilizacdo, o reprocessamento
ou-areesterilizagdo podem ,comprometer a integridade estrutural
do dispositivo_e/ou conduzir a falha do dispasitivo, o que, por
suavez, pode conduzir a lesdo, doenca ou’a morte-do paciente.
A'reutilizacdo, o.reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
também criar'um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou
conduzirainfecdo_no paciente ouinfecdo cruzada, incluindo
mas nao se limitando, a transmisséo‘de doenga(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do.dispositivo
pode provocar lesbes, desenvolvimento-de patologias-ou
morte do paciente:

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

Gerais

» Verifique a embalagem estéril antes de a abrir. Ndo utilizar
se estiver.danificada. (Ver «Esterilizacdo» na pagina 8.)

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

OBSERVAGCAO: A utilizacdo de eletrocateteres

e geradores de impulsos-de utilizacdo condicionada em MR da
Boston.Scientific € necessaria para que um sistema implantado
seja considerado de utilizacao condicionada em MR. Consulte
o Manual Técnico de MRI sobre o Sistema de Estimulacédo ou
o Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacdo Condicionada em
MR ImageReady adequado para obter.os nimeros de modelo
dos'geradores de impulsos;.eletrocateteres, acessoérios

e outros.componentes do.sistema-necessarios para satisfazer
as Condi¢6es de Utilizacao.relativas a utilizacéo

condicionada em MR.

OBSERVACAO: Outros dispositivos implantados ou

0 estado'de salide dos pacientes poderao tornar um paciente
inelegivel pararealizar uma-ressonancia magnética (MRI),
independentemente do.estado do Sistema de Utilizagao
Condicionadarem MR1mageReady do-paciente.

» Durante.o procedimento ‘deimplante, devera ter-sempre.um
equipamento.de desfibrilhacdo proximo e preparado para
uma-utilizacdo imediata.

 “Ainda nao foi determinado se 0s avisos, precaucdes ou
complicacGes 'normalmente associados a0 acetato de
dexametasonainjetavel se aplicam a utilizacdo deste
eletrocateter.,Consulte a PhysiciansDesk Reference™ °
atual sobre-os potenciais efeitos adversos.

Manuseamento

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

« Nao limpe, nem mergulhe o elétrodo em liquidos.

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

- ikl
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» Utilize a manga de sutura quando fixar o eletrocateter para evitar
colocar o eletrocateter sob tensdo extrema.

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

Implante

» A técnica de pungdo venosa subclavia para a introducéo do
eletrocateter pode estar associada a um risco acrescido de falha
do condutor.devido.a‘for¢as de compressao geradas no angulo
médio entre a clavicula e a primeira costela; por conseguinte,
deve evitar-se-um local'de introducdo muito medial.

« Remova o'estilete.e o funil/protecéo antes de ligar o eletrocateter
ao gerador de/impulsos. Deixar o estilete no eletrocateter
pade provocar a fratura da espiral condutora e/ou
perfuragao-cardiaca.

*,» Nao-suture diretamente ao isolamento. Utilize sempre uma
manga de sutura para fixar o eletrocateter.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Com-base na documentacao existente e na experiéncia em

implantes.de geradoresde impulsos e/ou eletrocateteres,

a seguinte lista’inclui.os possiveis eventos adversos associados

ao.implante dos produtos descritos neste documento:

s~ Acumulagéo de fluidos

» (Atrito pericardico, derrame

«~ Blogueio cardiaco

« “Bradicardia

«. “Crescimento excessivo de tecido fibrotico
» Danos nervosos cronicos

+ - Desequilibrio‘eletrolitico/desidratagao

» ‘Deslocamento do eletrocateter

» Detecéo de miopotenciais

» Dor no local da incisao

* Embolia aérea

» Eroséao

» Estimulacdoextracardiaca (estimulagdo muscular/nervosa)
» Falha de um componente

» Fendmenos de rejeigao de corpo estranho
e Formacao de hematomas.ou seromas

» Fratura do eletrocateter

* Hemorragia




% 355405-250 MR Conditional FINELINE |1 STEROX EZ.book Page7 Tuesday, May 19, 2015 12:44 AM

Hemotoérax

Incapacidade de estimulacdo

Infecdo, incluindo endocardite

Lesao arterial com subsequente estenose
Lesdovalvular

Ligacdo incompleta do eletrocateter ao gerador de impulsos
Limiares elevados

Malignidade'ou queimadura da pele devido a radiacao
fluoroscépica

Migracao do-gerador'de impulsos e/ou eletrocateter
Morte

Ocluséo venosa

Perfuracao cardiaca

Pneumotérax

Quebra/falha dos.instrumentos de implante

Reacao. alérgica

Resposta vasovagal

Rutura do coil-condutor

Rutura ou’abraséo do isolamento do eletrocateter
Sangramento

Sincope

Sobredetecao/subdetecao

Tamponamento cardiaco

Taquiarritmias, que incluem a‘aceleracéo de arritmias
e a fibrilhagdo-auricular precoce e recorrente)
Terapéutica inapropriada (por-ex.;’chogques e antitaquicardia
[ATP] onde aplicavel; estimulagdo)

Trauma do miocérdio (p:‘ex., danos nos tecides;-lesdo valvular)
Traumatismo venoso.(por exemplo, perfuracao,
dissecc¢éao; erosao)

Trombose/tromboembolismo

Para obter uma lista-de Potenciais eventos adversos
associados a MRI, consulte o-Manual‘Técnico.de MRI sobre
o Sistema de Estimulacdo-ou o Sistema de Desfibrithacdo 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 informacgdes apresentadas na contracapa.

ﬁ%

—
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INFORMACOES SOBRE O IMPLANTE

OBSERVACAO: Consulte o Manual Técnico de MRI sobre
o Sistema.de Estimulacédo ou o Sistema de Desfibrilhacéo de
Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady adequado para
obter.consideracdes-que afetam a escolha e o implante de
eletrocateteres para utilizacdo como parte de um sistema de
utilizacéo condicionada em MR.

Cabe ao profissional de satde determinar os procedimentos

e técnicas-cirdrgicas adequados. Os procedimentos de implante
descritos sao‘fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico
deve aplicar a informacao contida nestas instrucées em
confarmidade com a sua experiéncia e formacao clinica.

Precaucbes

» Remova o.estilete e o funil/protecdo.antes-de ligar o eletrocateter
ao gerador de impulsas. Deixar-0 estilete no eletrocateter
pode provocar-a fratura da.espiral.condutora e/ou
perfuracéo cardiaca.

+'Nao suture diretamente ao isolamento. Utilize-sempre uma
manga de‘sutura para fixar-o eletrocateter.

Esterilizagao

Este-produto-€ fornecido numa embalagem estéril para introdugdo
direta no'campo_ operatério. A embalagem e o seu contetddo foram
expostos a gas‘de ¢xido 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 obter instrucdes sobre como-abrir
a'embalagem estéril, ver-a figura. 1 e 2.).Se detetar danos,
devolva-todo o contetido a Boston Scientific.

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

Manuseamento

O condutor ou o0 'seu material isolante podem danificar-se se
esticados, dobrados-ou comprimidos. Evite ‘sujeitar.o eletrocateter
a estas ou outras tensfes.anormais.

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

« Evite a utilizacdo de for¢ca excessiva ou instrumentos cirdrgicos,
uma vez que‘os danos no isolamento podem provocar fugas e/
ou impedir,o funcionamento correto do eletrocateter.

» N&o limpe, nem mergulhe o elétrodo em liquidos.

« 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.

Informacao geral

E importanteposicionar o.eletrocateter de forma a minimizar as
tensdes mecanicas e maximizar o contacto elétrico com a parede
cardiaca. Por conseguinte,.0 implante deve ser realizado em
instalacdes que permitam-a verificacdo por flueroscopia da
colocacao satisfatéria da ponta do eletrocateter.

As-ias de implante transvenoso.disponiveis incluem as veias
cefalica, subclavia e jugular.externaou interna. O acesso venoso
pode ser realizado_utilizando puncdo venosa (adequada as vias
subclavia ou jugular interna) ou-venotomia (adequada as vias
cefédlica ou-jugularexterna).

Se selecionar @ via subclavia e-preferir.o acesso por pungao
venosa, devera utilizar um introdutor de eletrocateter percutaneo
(7' French ou maior) e a'sua aplicacéo,deve ser.orientada pelas
seguintes consideragoes:

Precaucoes
» Atécnica de pungdo venosa subclavia para a introducdo do
eletrocateter pode estarassociada a-um riscoacrescido de falha
do condutor.devido a forgas de.compressado geradas no:angulo
médio entre a clavicula e a primeira costela; por conseguinte,
deve evitar-se um local de.introdu¢do muito‘medial.
Procedimentos de.introducéo
A cépsula soluvel de manitol que-envolve a hélice de fixagao
destina-se afacilitara passagem através dos vasos sanguineos até
ao coracao e a proteger a-hélice de dangs. Logo-que a capsula
esteja introduzida na.veia, esta comeca a dissolver-se. A hélice
de fixacdo mantém-se encapsulada durante aproximadamente
cinco minutos.
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OBSERVACAO: A céapsula de manitol apresenta diferentes
taxas de dissolucdo em fungéo da anatomia do doente,
posicionamento do eletrocateter e das diversas condi¢des
do implante,

CUIDADO:" Aproximadamente cinco minutos depois da
introducdo do eletrocateter, a hélice de fixagdo sera exposta.
Se’sentir resisténcia e-0.tempo de dissolucdo tiver expirado,
0 eletrocateter deve ser rodado no sentido contrario
aos ponteiros do reldgio durante a sua progresséo.

Para utilizar a técnica. de’'venotomia, exponha e faca uma inciséo
na.veia pretendida.‘Para a-técnica de puncéo venosa, introduza
uma bainha introdutorade eletrocateter na veia pretendida
(ver.as-instrucdes fornecidas com o introdutor). Sob observacéo
fluoroscépica e com-um.estilete reto totalmente-introduzido no
eletrocateter,introduza o eletrocateter na veiana qual fez a incisdo
(para venotomia) ou avance o eletrocateter-através da bainha
introdutara para dentro‘da veia pretendida (ver a Figura 5 sobre
a puncao venosa). Se pretendido, podera utilizar o elevador de
veias incluido na.embalagem estéril para facilitar a introducao

do eletrocateter (ver-a-Figura 6) quando utilizar a técnica

de venotomia.

Cuidadosamente, avance o eletrocateter. Se. sentir resisténcia,
rode simultaneamente o-eletrocateter no sentide contrario aos
ponteiros do relégio.enquanto o retrai-cuidadosamente umgpouco.6
Seguidamente, continue a-avancar. o0 eletrocateter, mantendo

a rotacdo no sentido contrario‘aos ponteiros.do relégio até
entrar'na auricula direita. A'ponta‘do eletrocateter.pode.ser
avancada até ao‘local de-estimulacdo pretendido, seguindo.um
dos-dois procedimentos indicados.a seguir;

Colocagé@o auricular

1. Depois.de avancara ponta‘do eletrocateter para'a auricula
direita, retire o-estilete reto e substitua-o porum em-forma
de J ou por um curvo, totalmente.introduzido. (Os estiletes
retos fornecidos)na embalagem-estéril‘podem ser moldados
até adquirirem’a curvatura pretendida, canforme_indicado
na Figura 7.)

6. Se aresisténcia persistir, retire o estilete’2 ou 3 cm-para tornara ponta do eletrocateter
flexivel e manuseie-o cuidadosamente através da obstrugado.

10

4~ ~50
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2. Sob observacao fluoroscopica, rode o estilete para orientar a
curva em J anteriormente e no sentido da linha média do corpo.

OBSERVACAO; Geralmente, o apéndice auricular é o local
preferido e'recomenda-se que se evite a parede lateral da
auricula para minimizar a possibilidade de estimulacéo do nervo
frénico. Tenha cuidado para evitar perfurar a parede auricular.

3. Quando a ponta do eletrocateter se encontrar na posi¢ao
pretendida-e num angulo de 90 graus relativamente a parede
auricular; fixe a;ponta no endocardio usando o seguinte
procedimento: rode o eletrocateter no sentido dos ponteiros
do-rel6gio no local de introducéo do eletrocateter (o estilete
deve-manter-se imadvel), permitindo que todo o corpo do
eletrocateter rode’~ aproximadamente 4 voltas no-modelo
de poliuretano-4469/4470/4471 ou 6 voltas no modelo de
silicone 4472/4473[4474.

4, Verifique a fixagdo soltando.o ‘excesso de torcdo no corpo
doeletrocateter. Se a ponta estiver.bem fixa, o corpo do
eletrocateter desenrola-se ligeiramente (sentido contrario aos
ponteiros do reldgio) quando for solto. Devera deixar uma folga
suficiente no eletrocateter-para que o0 seu-corpo possa manter
uma curva em J solta-e para. a sua ponta formar um angulo de
90 graus relativamente a parede auricular,

Colocacgéo ventricular

1. Depois de\avancar-a ponta do eletrocateter para a auricula
direita; retire o estilete’reto 10 a 12 cm'e continue a avangar
o eletrocateter.

2.“Quando a ponta contactar a parede auricular‘ou alguma
estrutura auricular, forma-se-uma.curva ou laco no-corpo
do eletrocateter. Oriente este laco para.a valvula tricuspide.

3. Avanee o estilete com cuidado novamente‘para dentro do
eletrocateter, tendo atencdo para naodanificar o condutor ou
0 seu isolamento, enquanto-orienta.o’lago através(da véalvula
tricaspide. Certifique-sede quecorienta 0. eletrocateteratravés
da valvula tricGispide-e'néao através da veia cava inferior.
A medida que o lago no-corpo do eletrocateter € avancado
através do ventriculo direito, .a ponta do eletrocateter sera
puxada para tras através da valvula trictspide.”

7. Esta operacgdo é importante no caso de eletrocateteres de hélice fixa; uma vez que
impede que a ponta se agarre quando passa avalvula.
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4. Quando o eletrocateter entra no ventriculo, volte a introduzir
totalmente o estilete reto e continue a avancar o eletrocateter
até a ponta estar situada no apice ou junto deste. Tenha cuidado
para evitar.perfurar a parede ventricular.

5. Com fluoroscopia lateral, verifique se o eletrocateter ndo
estd numa posigdo-posterior, 0 que provavelmente indicaria
gue o eletrocateter teria entrado no seio coronario e teria de
ser.reposicionado.

6. -Quando a’ponta’do eletrocateter-se encontrar na posi¢éo
pretendida e num angulo de 90 graus relativamente a parede
ventricular, fixe a-ponta-ao endocardio usando o seguinte
procedimento: rode o eletrocateter no sentido dos ponteiros
do.relégiono local de introducéo do eletrocateter (o estilete
deve manter-se imovel); permitindo que todo-0'corpo do
eletrocateter. rode = aproximadamente 4-voltas no modelo de
poliuretano 4469/4470/4471 ou-6 voltas'no modelo de silicone
A472/4473/4474.

7. Aerifique a fixagao soltando o excesso de tor¢cdo no corpo do
eletrocateter. Se a ponta estiver bem fixa,-0.corpo do
eletrocateter desenrola-se ligeiramente’(sentido contrario aos
ponteiros do-relégio)-quando for solto. Devera sentir resisténcia
guando aplicar uma ligeira tracéo no eletrocateter.

Reposicionamento ou<remogao

Parareposicienar ou-remover. um_eletrocateter, introduza
totalmente 0 estilete apropriado.no-eletrocateter (um estilete em

J Ou curvo para’a colocacao do eletrocateterina aurictla, um
estilete reto para a'colocagdo do eletrocateter no ventriculo), e rode
0 eletrocateter no'sentido contrério aos ponteiros.do-rel6gio até
a ponta se soltar do'endocérdio. Quando a ponta do eletrocateter
estiver solta, quer pretenda repaosicionar ou remaover o_eletrocateter,
continue a roda-lo no'sentidol.contrario aos ponteiros do'relégio
enquanto:o-retrai:

CUIDADO: ‘Quando a capsula de manitol se dissolver, expondo
a hélice de fixagao, rode o eletrocateterno sentido contrario
aos ponteiros-do reldgio durante gualquerfase daremocao.

Se pretender reposicionar o eletrocateter, liberte.a sua ponta
do endocardio e repita.o procedimento.apropriado para fixar-a.ponta
do eletrocateter (ver «Procedimentos de introducao» na pagina 9).

12
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CUIDADO: Quando remover um eletrocateter de um doente,
é preferivel ndo, cortar a extremidade proximal. Se, no entanto,
remover a extremidade proximal, agarre firmemente a espiral
condutora e 0 tubo exterior antes de aplicar tensao
no eletrocateter.

Medi¢des de limiar

Recomenda-se um analisador do sistema de pacemaker para medir
o limiar«de estimulacao-e a amplitude apropriada do sinal de
detecdo. Durante este procedimento, devera retirar o estilete.

Deve procurar o limiar de estimulagdo mais baixo possivel para
assegurar um funcionamento 6timo a longo prazo do pacemaker.
Normalmente, utilizando uma carga de 500 Q, pode ser obtido um
limiar de estimulac&o ventricular agudo abaixo dos 0,6 V ou 1,2 mA,
no-entanto; mantendo a mesma resisténcia, nao devera ultrapassar
1,0 V.ou 2,0mA.

Os-limiares de estimulacdo agudos no.apéndice auricular direito
sao geralmente superiores aos obtidos no ventriculo direito com
um elétrodo de_estimulagdao com-uma area de superficie
semelhante. Os limiares de estimulacao auricular agudos
inferiores a-1,0 V ou2,0 mA com uma carga de 500 Q2 sdo comuns.
No entanto, qualquer-limiar auricular agudo consideravelmente
superior a 1;5'V ou 3,0 mA(utilizando uma'carga de 500 Q) indica
anecessidade de reposicionamento do eletrocateter.

Parauma detecao-satisfatoria, a amplitude do sinal de detecdo

ventricular‘deverser, no-minimo, de 5,0.mV. Q'sinal de detecéo

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 ventricular ou auricular. recomendado
€'de 200-2.000 Q:

CUIDADO: Assegure-se de‘que o estilete foi removido antes
de ligar'o eletrocateter‘ao gerador de-impulsas implantado.
Deixar o estilete no eletrocateter pode provocar a fratura. da
espiral condutora e/ou perfuracdo cardiaca. Assegure<se
também de<que qualquer funil/protecéao instalado sobre os
conectores do eletrocateter (como-guia-para o estilete e’ para
manter a lubrificacdodo conector) foram removidos.

13
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Fixacdo do eletrocateter

Uma vez obtida a estabilidade do eletrocateter e um limiar
satisfatorio de estimulacdo, deslize a manga de sutura
previamente instalada para a posi¢céo no local de fixacédo
pretendido: Fixe a manga ao eletrocateter, apertando uma

sutura ndo absorvivel em volta da manga junto ao seu centro (ver
a Figura 8). Passe uma extremidade da mesma sutura através do
tecido subcutaneo e, mais'uma vez, aperte-a em volta da manga.

Observacdes:
~ A sutura deve ser suficientemente apertada para impedir

a sua deslocacédo da manga, mas ndo tanto que possa
deformar a espiral condutora do eletrocateter.
« * Nao apertea 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).
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Extremidade
triangular

Elétrocateter | =

Protegédo do
eletrocateter

3. Retire o eletrocateter do tabuleiro e verifique a tampa protetora na extremidade
distal do eletrocateter.A tampa tem de ser'retirada antes da introducéo (Figura 3).

Eletrocateter

’ Protecdo do
eletrocateter

4. Para retirar a tampa, agarre na extremidade triangular da tampa e puxe
cuidadosamente (Figura 4).

&

5. Avance 0 eletrocateter através da bainha de.um introdutor percutaneo e para
dentro-da veia (Figura-5).

Eletrocateter

Elevador
de veias

6. O elevador de veias pode ser utilizado para elevar-e'dilatar a veia na qual fez
a inciséo para introduzir o eletrocateter (Figura 6).
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7. Molde uma ligeira'curva no estilete, passando-o por uma mao com luva ou através
de um instrumento suave e estéril (Figura 7).

Manga, de sutura

Eletrocateter
Ranhura da manga /
de sutura

8¢ Deslize'toda a manga de sutura para-a posigao-de fixagdo pretendida e fixe-a com
uma sutura nao absorvivel (Figura 8).

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

DEVOLUCAQ DE PRODUTOS EXPLANTADQS
OBSERVAGCAO: Devolvatodos os geradores deimpulsos
e eletrocateteres explantados'a Boston Scientific: A analise
dos eletrocateteres explantados-pode fornecer.informagdes
para a melhoria continua das consideracdes-de garantia
e fiabilidade do sistema.

OBSERVACAOQ: A eliminacéo de geradores de impulsos e/ou
eletrocateteres explantados estassujeita aos regulamentos
e leis aplicaveis. Para-obter um conjunto de devolucdo'de
produtos, contacte a.Bostan Scientific utilizando-a’informacao
constante na contracapa,

16
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM

Simbole Definicao

InstrugcBes de abertura

Na&o reutilizar

Consulte as instrugdes de utilizagédo

Nao-reesterilizar

STERILE Esterilizado por 6xido de etileno

Numero de referéncia

Prazo de validade

Data de fabrico

Ndmero de-lote

Numero,.de série

dEew dleRe 7

Marca CE de conformidade com.a identificacao
C 60086 do. ~ organismo - -notificado~. que (-autoriza
a utilizacdo da.marca

N&o “utilizar .no caso-de .a, embalagem- estar
danificada

®

Representante autorizado«'na Comunidade
Europeia

.I'I1
I

Fabricante

u Enderec¢o do patrocinador. da Australia

Utilizagdo condicionada em MR

B 2] |
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Auricular/ventricular) (Auricular/ventricular)
Polaridade Bipolar Bipolar
Extremidade distal
Dimenséo do introdutor/ /| 7°Fr/2,3 mm 7 Fr/2,3 mm (1 eletrocateter),
diametro de introducdo (2-eletrocateter) 10 Fr/3,3 mm
(minimo) 10-Fr/3,3 mm (2 eletrocateteres)

(2 eletrocateteres)

Anel de eluicao

Borracha de-silicone

Borracha de silicone

Esterdide Acetato-de dexametasona |Acetato de dexametasona
(0,75 mq) (0,75 mqg)
Elétrodo
Ponta (catodo)
Forma Anel Anel
Diametro 1,9.mm((5,7 French) 1,9 mm (5,7 French)

Area-da superficie

5‘mm2

5 mm?

Materiais

IROX (titanio revestido
a 6xido-de‘iridio)

IROX (titanio revestido
a 6xido de iridio)

Manga (anodo)

Area da superficie

31\ mm?2

33 mm?2

Materiais Iridio de-platina Iridio de platina
Separacao entre elétrodos/ 16 mm 16 mm
Ponta em «saca:rolhas»

(com iselamento

elétrico)
Comprimento 1,6 mm 1,6 mm
Namero de voltas da 1,5 1,5

hélice

Material

Liga,de niquel-cobalto

Liga de niquel-cobalto

Material de-isolamento

Polimero.conformal

Polimero.conformal

Revestimento (solavel)®

Manitol

Manitol

Corpo do eletrocateter

Construcao do condutor

Espiral bifilar de
enrolamento paralelo

Espiral bifilar.de
enrolamento paralelo

Material condutor

Liga de’'niquel-cobalto com
ntcleo de prata

Liga de niquel-cobalto com
ndcleo de prata

Isolamento do fio condutor

Material de-polimera

Material de polimero

Isolamento

Poliuretano 55D

Borracha de silicone 80A

Comprimento

4469: 45 cm
4470: 52-cm
4471: 58 cm

4472: 45 em
4473: 52.cm
447458 cm

18
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Auricular/ventricular) (Auricular/ventricular)
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 O no maximo
Conjunto.de conector
Diametro 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Materiais Borracha de silicone, Borracha de silicone,

aco inoxidavel 316L

aco inoxidavel 316L

Forca de retencéo®

10N

10N

Diametros do pino de
conexao

Catodo 1,6.mm 1,6 mm
Anodo 2,7 mm 2,7 mm
Comprimento'do pino 5:mm 5 mm
de conexao
Acessorios incluidos Estiletes Estiletes
Funit Funil

Elevador de veias

Elevador de veias

fixagdo facil‘na auricula ou no ventriculo.

IS-1 refere-se & norma internacional 1ISO.5841-3:2013.
Forca.de retencdo méaxima comprovada do conector Side-Lock da Intermedics.

O.manitol dissolve-se aproximadamente em 5 minutos, expondo a espiral para uma

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