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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

INFORMAGOES DE UTILIZAGAO
Descri¢ao do Dispositivo

Os-electrocateteres/de estimulagdo/detecgédo coronarios venosos
ACUITY ™ Spiral.da Boston Scientific, Modelos 4591/4592/4593,
proporcionanyestimulagéo e detecgao unipolar cronicas do ventriculo
esquerdo; Os electrocateteres tém- uma configuragédo over-the-wire, com
um conector unipolar 1S-11 e um.anel de eluigio de esteroides distal ao
electrocateter. O electrocateter esta preso por fixagdo em espiral e o
eléctrodo € revestido com-IROX™ (é6xido de iridio). A colocagéo realiza-se
através da.introducao do electrocateter através do seio coronario

e posicionando-o-num ramo-das veias cardiacas. O electrocateter
ACUITY: Spiral‘é utilizado em conjunto-com um gerador de impulsos
compativel:

Informacgao relacionada

As instrugdes constantes no manual do electrocateter devem ser
utilizadas em.conjunto:com outro material de consulta, incluindo

0 manual do médico-do gerador de.impulsos. aplicavel'e as instrugbes
de utilizagao dos‘acessorios ouinstrumentos utilizados para implante.

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com
formacéao ou‘experiéncia em procedimentos de follow-up e/ou implante
de dispositivos.

Indicagoes e utilizagao

Os electrocateteres de estimulagao/detecgao unipolar-coronarios venosos
com eluigdo de esterdides-e ACUITY Spiral;, Modelos 4591/4592/4593,
séo electrocateteres transvenosos destinados a-estimulagao e detecgéo

cronica do.ventriculo esquerdo, através das.veias coronarias, guando
utilizados em conjunto com um gerador de .impulsos compativel.

Contra-indicagoes

A utilizagéo do electrocateter ACUITY Spiral é contra-indicada.em
pacientes com hipersensibilidade.a-uma dose-nominal de 0,56 mg
de acetato de dexametasona.

1. 1S-1 refere-se ao padrédo de qualidade-internacional ISO 584 1-3:2000.

- ikl
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

Avisos

Na lista de avisos seguinte sao indicados os numeros de paginas relativos
aos avisos que sdo especificos a outras secgdes do manual. Consulte as
paginas‘indicadas para obter informagdes relevantes sobre o aviso. A ndo
observancia destes avisos podera resultar numa implantagao incorrecta do
electrocateter, danos oudeslocagdo do.mesmo ou lesdes no paciente.

+ (Conhecimento.dos roétulos. Leia este manual cuidadosamente antes
de implantar.o electrocateter para evitar danos no sistema. Esses danos
podem provocar lesdes ou a morte do paciente (Pagina 10).

- . Para utilizagdo numnico paciente. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A-reutilizagéo, o reprocessamento_ou'a reesterilizagéo
podem comprometer a integridade estrutural do-dispositivo e/ou
conduzir a falha do-dispositivo, o que, por sua.vez, pode
conduzir a lesdo; doenga ou morte do paciente. A reutilizagao,
0 reprocessamento ou, a reesterilizagdo podem também criar um risco
de.contaminacgao do dispositivo e/ou-conduzir a infec¢do no paciente
ou infecgdo cruzada, incluindo.mas nao se limitando, a transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode conduzir a.lesdes, doenga ou-morte do paciente.

«- Utilizagao do electrocateter ventricular direito. Ao utilizar um
electrocateter de“estimulagao/detecgao ventricular direito (RV) em
conjunto com o electrocateter ACUITY Spiral, recomenda-se que seja
utilizado.um electrocateter. RV com.isolamento em poliuretano. A nao
observancia deste aviso,poderd resultar.em danos de.isolamentono
electrocateter RV, orque podera’originar perda-temporaria ou continua
de‘estimulagao, detecgdo ou ambas.

* "Ruptura do-electrocateter. A ruptura, deslocagéo,-abrasao ouligagdo
incompleta do electrocateter poderdo provocar uma.perda momentanea
ou continua da estimulagao, detecgdo ouambas.

* Equipamento alimentado por bateria. Recomenda-se a utilizagédo de
equipamento.alimentado por bateria durante o-implante e o teste do
electrocateter como protecgdo contra a fibrilhagdo que pode'ser
causada por fugas de corrente.

-O equipamento ligado a rede publica.de electricidade; utilizado na
proximidade do paciente, deve dispor de;uma ligagéo a terra adequada.

-O conector do electrocateter deve ser isolado -de eventuais correntes
de dispersao resultantes de equipamentoalimentado pela.rede publica.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

« Utilize o comprimento correspondente do finishing-wire. Durante a
utilizagéo de um conjunto de acessoérios de finishing wire, utilize o modelo
de finishing-wire correspondente ao comprimento do electrocateter. Se for
utilizado um finishing-wire inadequado, a extremidade do mesmo pode
estender-se paraalém da ponta distal do electrocateter ou nao estabilizar
adequadamente-o electrocateter (Pagina 11).

+ Flexao excessiva. O electrocateterndo foi concebido para suportar
flexdo; dobragens, tenséo ou pressao excessivas. Isto podera originar
falta de resisténcia-estrutural, descontinuidade do condutor ou
deslocagao do electrocateter (Pagina 13).

+- Exposicdo-a’lmagens por Ressonancia Magnética (MRI). Nao
exponha.o paciente a um-ambiente de MRI. Os campos
electromagnéticos fortes no ambiente MRI podem interferir com o
gerador de impulsos‘e com 0 sistema de electrocateteres e provocar
lesdes no paciente.

« Exposicao a diatermia. Os pacientes com electrocateteres
implantados n&o'devem ser submetidos a tratamento por diatermia.
A diatermia ‘por ondas curtas ou microondas pode provocar lesbes
nos tecidos e ferimentos-no paciente.

« Nao-dobre os electrocateteres. Nao vincar;-torcer ou entrancar
o'terminal.do electrocateter-com outros electrocateteres para nao
provocar a abraséo doisolamento do_electrocateter ou danos.no
condutor (Pagina 25).

Precaugoes

Na seguinte lista de cuidados, sao indicados 6s'humeros de paginas
relativos.aos cuidados que sao especificos a outras secgdes do manual.
Consulte as-péaginas indicadas para obter informacdes relevantes sobre o
cuidado. Aindo observancia destas precaugbes podera resultar numa
implantag¢do incorrecta.do electrocateter; danos‘ou deslocag¢ao -do.mesmo
ou lesdes no paciente.

Esterilizagcdo e Manuseamento

+ Se a embalagem'se encontrar danificada. O electrocateter € 0s
acessorios sao esterilizados com 6xido de etileno gasoso (EO) antes da
embalagem final..\No momento da sua recepgao, estao esterilizados
sempre que a embalagem estiver intacta. Se.a'embalagem estiver
molhada, perfurada, aberta-ou apresentar outros danos, devolva o
dispositivo a Boston Scientific, para a moradaindicada na-contracapa
deste manual.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

+ Temperatura de armazenamento. Armazenar a 25 °C (77 °F).
Sao permitidas variagdes entre 15 e 30 °C (59 e 86 °F). Sdo permitidos
picos detransporte até 50 °C (122 °F).

* Prazo de validade. Implante o electrocateter antes ou no PRAZO DE
VALIDADE indicado no rétulo da embalagem, uma vez que essa data
indica\o limite de validade em condi¢des de armazenamento. A titulo de
exemplo, se a data‘for 1 de-Janeiro; hao faga o implante a 2 de Janeiro
ou posteriormente.

+  Compatibilidade do-electrocateter. Antes de implantar este
electrocateter, confirme-a.compatibilidade do electrocateter/gerador de
impulsos, contactando os Servigos Técnicos da Guidant através do
numero de telefone indicado'na contracapa deste-manual.

+ Acetato de dexametasona.Ainda ndo se determinou se as
adverténcias, avisos ou.as complicagdes normalmente associadas
ao acetato de_ dexametasona injectavel se aplicam a utilizagdo do
dispositivo;-altamente-localizado, de remocao controlada de baixa
concentragado. Para uma-listagem<de efeitos adversos possiveis,
consulte as Physicians' Desk Reference.

« Equipamento de desfibrilhagao. Durante o procedimento de
implantacéo,-devera ter.sempre um equipamento de desfibrilhagdo
préximo e preparado para-uma utilizacado imediata.

Avaliagdo e Implantacao do Electrocateter

» _Calcadeira. A calgadeira‘nao foi concebida para‘puncionar.a veia
nem.para dissecar tecido durante um-procedimento de venotomia
(Ragina 12).

¢ |_Evitar a-utilizagédo de instrumentos de administragao 'nao
autorizados. Nao utilize instrumentos de administragao nao
autorizados (por ex., estilete) para-administrar o electrocateter
ACUITY Spiral:

* Remover o finishing-wire. O finishing-wire TEM DE SER REMQVIDO
antes de seligar o electrocateter ao gerador de impulsos (Pagina 11).

* Manga de sutura.’N&o procedaa suturadirectamente porcima do
corpo do electrocateter, uma.vez que:pode provocar danos estruturais.
Utilize a manga de sutura-para fixar.o electrocateter na zona de
abordagem venosa (Pagina 13).

+ Nao lave nem mergulhe:a pontadistal do electrocateter em liquido
antes da implantagao. Tal tratamento reduzird-a quantidade de
esteroides disponivel quando.o electrocateter & implantado (Pagina 13).
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

Reposicionamento crénico. Podera ndo ser possivel obter-se
um desempenho limiar éptimo se o electrocateter for cronicamente
reposicionado, uma vez que o esterdide pode ser removido (Pagina 13).

Proteger contra a'.contaminagao da superficie. O isolamento do
condutor & de borracha.de silicone, o que pode atrair particulas e deve,
por.isso, estar.sempre‘protegido de contaminagéo de superficie
(Pagina 13).

Nao introduzir abaixo do tergco médio da regido da clavicula
(pungao da-veia subclavia). Ao tentar implantar o electrocateter
através.de uma pungao da veia subclavia, ndo introduza o
electrocateter-abaixo do tergo médio da regido da clavicula. Poderéo
ocorreridanos no-electrocateter ou deslocagao crénica deste, caso seja
implantado desta forma."No caso de se pretender a implantacédo através
da.veia subclavia, o-electrocateter tem de entrar na veia subclavia junto
ao rebordo externo da-primeira.costela-e.tem de evitar a penetragéo

no musculo subclavio. E importante que estas precaucdes relativas a
implantagéo sejam’observadas, para evitar lesdes_na clavicula/primeira
costela ou a-deslocagdo cronica do electrocateter. A literatura revela
que-a ruptura do electrocateter podera dever-se ao facto de este ficar
preso em estruturas de tecido. mole, tais.como 0 musculo subclavio,

o ligamento costocoracoéide-ou ligamento costoclavicular (Pagina 14).

Riscos da implantagao. Os riscos associados a‘este procedimento sao
semelhantesaos de ‘qualquer. outro procedimento de cateterizagéo do
seio coronario. Alguns pacientes poderdo apresentar uma intolerancia
fisica'a-diferentes tipos:de meios de contraste. Caso ‘esta situacao ja
seja’conhecida, o médico.deverasseleccionar um agente.adequado
(Pagina 17).

Meio'de contraste. O tipo; a’quantidade e a velocidade de injeccéo

do meio de contraste.devem ser. determinados com base na opinido
profissional do'médico, tendo em conta a exactiddo do-venograma
obtido (Pagina 18):

Utilizacado do cateter.de baldao. De acordo com o parecer do ' médico;
podera ser utilizado um cateter de balao de oclusao. para.identificar.a
veia cardiaca‘distal. Para mais:instrugoes; consulte a literatura fornecida
com o cateter de baldo (Pagina 18).

Deslocamento do fio'guia. Utilize a fluoroscopia para-se certificar de
que o fio guia ndo se desloca para a.frente e fica preso na ponta distal
do electrocateter. Se isto ocorrer, estenda’lentamente o fio'para além
da ponta distal para o libertare, em seguida, retraia-o-para restabelecer
o movimento do fio guia (Pagina 20).

ﬁ%
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
INFORMACOES DE UTILIZACAO

* Retracgao do fio'guia. Se ndo for possivel retrair o fio guia, retire o
conjunto de electrocateter/fio guia através do cateter guia. Retire o fio
guia através da ponta distal do electrocateter e volte a introduzir o
electrocateter, utilizando um novo fio guia. Siga os procedimentos de
posicionamento abordados neste manual (Pagina 20).

 “Irrigagao de.um electrocateter com sangue coagulado. A irrigagéo
de 'um electrocateter com sangue coagulado pode comprometer a
integridade do.mesmo.-Se suspeitar que o electrocateter possui sangue
coagulado, retire-o dorrespectivo corpo e mergulhe-o em solucéo salina
com heparina. Introduza um fio guia na ponta terminal ou distal do
electrocateter e faga avancgar a guia para eliminar o coagulo. Se este
procedimento nao for bem-sucedido, utilize um novo electrocateter
(Pagina 20).

* Aplicar instrumentos na ponta distal do. electrocateter. Aplicar
instrumentos_na'ponta distal do electrocateter pode resultar em danos
no mesmo (Pagina 20).

+ . Kinking do finishing-wire. Nao. permitir o kinking do finishing-wire no
electrocateter;,O kinking do finishing-wire podée bloquea-lo no
electrocateter ou danificar.a espiral condutora (Pagina 23).

+'“’ Remova o finishing-wire. Se/ndo for.possivel-retrair o finishing-wire do
electrocateter, retire-os em conjunto. Nao proceda.aimplantacdo como
finishing=wire dentro do‘electrocateter-(Ragina 23).

< Alivio da tensao. Ao implantar o electrocateter através de.uma pungao
subclavia, deixe uma folga no electrocateter entre.a manga de-sutura e
o ponto'venoso de-entrada. Isto'ajudara a minimizar a-dobragem da
manga de sutura e a interac¢do com a regido da clavicula/primeira
costela.(Pagina24).

+ Evitar umalaqueagao demasiado apertada. Durante a laqueacao de
uma veia, evite aperta-la demasiado. Uma lagqueacado demasiado
apertada.podera danificar o-isolamento do electrocateter de silicone ou
cortar a veia. Evite deslocar a ponta do'electrocateter durante o
procedimento(de estabilizagdo (Pagina 25).

* Nao dobre o electrocateter perto da interface do
electrocateter/bloco‘de conectores. Introduza o terminal do
electrocateter directamente(na respectiva porta de entrada. Nao dobre o
electrocateter perto da‘interface do electrocateter/bloco.de conectores.
Uma introdugéo incorrecta‘\podera-provocar danos no.isolamento ou-no
conector (Pagina 25).
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
EVENTOS ADVERSOS

+ Ligacéao do electrocateter. Verificar se o terminal do electrocateter do
ACUITY Spiral se encontra ligado a porta LV 1S-1 do gerador de
impulsos'(Pagina 25).

* Electrocateteres explantados. Devolva todos os electrocateteres
explantados a Boston Scientific (Pagina 26).

** Minimize a/dissecgao. Para minimizar a possibilidade de dissegao,
recomenda-se autilizacdo-de um fio guia durante o avango do cateter
guia através do sistema'venoso, da auricula direita ou do seio coronario.

 «Evite uma‘insuficiéncia renal. Para evitar uma falha renal associada a
utilizagao de meio de contraste, tenha em consideragéo a fungao renal
do-paciente antes de proceder a implantagéo, para-determinar o tipo, a
quantidade e avelocidade de injecgdo do meio-de contraste durante a
realizagdo de um venograma.

EVENTOS ADVERSOS
Potenciais Eventos Adversos

Com.base na’documentacao’existente e na‘experiéncia em implantes

de geradores de-impulsos-e/ou electrocateteres, a‘'seguinte lista inclui
possiveis eventos adversos,associados ao implante dos produtos descritos
neste documento:

* Aceleracao-de arritmias

» .~Acumulacao de fluidos

«. "~ Atrito pericardico, derrame

+ Bloqueio-.cardiaco

* ‘Danos.nervosos cronicos

» Deformacgéo e/ou quebra da ponta do-electrocateter

» Derivagao de corrente ou‘isolamento do.miocardio durante a
desfibrilhagao com pas internas ou externas

+ Deslocagao do electrocateter

» Detecgao de miopotenciais

+ Embolia gasosa

» Erosao/extruséo

+ Espasmo coronario venoso

+ Estimulagao extracardiaca (por exemplo,frénico, diafragma; parede
toracica)

» Estimulagdo musculare nervosa

* Falhas aleatdrias dos componentes

+ Formagéo de hematomas ou ‘quistos

+ Formagéo de tecido fibrotico (por-ex:, formagao de queldides)

- ikl
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
EVENTOS ADVERSOS

» Fractura do coil’'condutor

* Hemorragia

* Infeccao

* Lesao valvular

» Lesdes do miocardio (por.ex., perfuragao cardiaca, irritabilidade, lesao)

«~Ligacaojincompleta do €electrocateter ao gerador de impulsos

+ Limiares elevados

* Morte

.’ Oclusao venosa

» _Oversensing/undersensing

* Pneumotdrax/hemotdrax

* Reaccgao alérgica

» “'Reaccao tecidular local

+ Reaccdes adversas ao-procedimento(por exemplo, bradicardia, gerais,
respiratorias, hipotensao)

* { Ruptura.do electrocateter

*~ Ruptura ou-abrasao do isolamento do electrocateter

» _Tamponamento cardiaco

) Taquicardia.mediada por pacemaker

» Terapéutica-inadequada (por ex., choques; ATP, estimulacéo)

+ > Traumatismo venoso (por ex., perfuragdo, dissecgao, erosao)

+~ Trombose/tromboembolismo

Para além da implantagdo de um cardioversor desfibrilhador implantavel
e/ou de um sistema de electrocateter-de pacemaker, a-seguir.sdo
indicados, por ordem alfabética, os-possiveisefeitos adversos associados
a implantagao de um sistema de electrocateter para seio-coronario:

» . Exposicdo’prolongada a.radiagéo fluoroscépica

+ Insuficiéncia renal provocada pelo produto de.contraste-utilizado; para
visualizar.as-veias coronarias

* Oclusao corondria venosa

* Reacc¢ao alérgica ao produto de contraste

* Rupturalfalha dos instrumentos de implantagéao

« Traumatismo-coronario.venoso.(por ex:, perfuracao, dissecacéao,
erosao)

Garantia

Esta disponivel um certificado.de garantia limitada para o electrocateter:
Para obter uma copia, contacte a Boston Scientific.utilizando as
informagdes apresentadas na'contracapa.

Consulte as secgdes Contra-indicagoes, Avisos, Precaucgdes e Eventos
Adversos deste manual para obter informagdes relativas @o desempenho
deste dispositivo.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO

Descri¢cao Pormenorizada do Dispositivo
As-caracteristicas doelectrocateter ACUITY Spiral incluem o seguinte:

+ Electrocateter over-the-wire: O electrocateter é constituido por um coil
condutor de lumen aberto que avanca sobre um fio guia de 0,36 mm
(0,014 pol.) de diametro.

+_\Esteroide: O anel de borracha de silicone junto do eléctrodo contém
uma dose nominal de 0;45 mg de acetato de dexametasona. Durante a
exposicao aos fluidos corporais, o esterdide é removido do
electrocateter para-ajudar-a reduzir a reac¢ao-ainflamagao dos tecidos
no.eléctrodo distal.

* . ‘Eléctrodo de anel com cobertura IROX: O eléctrodo de anel com
cobertura IROX proporciona uma superficie de estimulacao e detecgao
no sistema coronario venoso.

+ Configuracdes de Estimulagao/Detecc¢ao: O electrocateter
ACUITY Spiral oferece diversas configuragbes de estimulagéo/detecgéao,
dependendo das opgdes de programagdo de um dispositivo compativel.
Consultar as'instrugdes noimanual-do-gerador de impulsos.

+ . Ponta distal: A ponta:distal encontra-se. protegida por borrachade
silicone. Esta-protecgao permite o avango do electrocateter traumatico
através do sistema coronario venoso.

+- Fixagao em espiral:-O segmento distal do electrocateter proporciona
uma fixagado-apos remocgao do fio guia. O, electrocateter éfixado em
posi¢do ao remover 0.fio guia-e_permite que a-ponta distal assuma um
formato em espiral.que se aloja no-sistema corondriovenoso.

e Corpo'do Electrocateter: O-didmetro do corpo.do electrocateter-distal
(perfil de trabalho)-é,de 4,1F(1,37 mm), (0,054 pol.).:O didmetro do
corpo do-electrocateter proximal‘é 4,5F (1,5 mm), (0,059 pol.). Ocorpo
do electrocateter é constituido. por um-coil simples de condutor.que
fornece uma trajectéria condutiva.\O coil condutor esta revestido com
um tubo de borracha desilicone que, depois, é revestido por um-tubo de
poliuretano.

» Conector unipolar I1S-1:-O conector standard da‘industria pode ser
utilizado em conjunto-com um dispositivo cardiaco compativel,com
conector I1S-1.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO ELECTROCATETER

AVALIAGAO DO ELECTROCATETER

Informacgao sobre almplantagao

Cabe ao profissionalde saude.determinar os procedimentos e técnicas
cirurgicas adequados. Os procedimentos-de implantagédo descritos sdo
fornecidos apenas a titulo informativo.-Cada médico deve aplicar a
informacao contida:nestas instrugdes.em conformidade com a sua
experiéncia e formacao.clinica.

O electrocateter ACUITY Spiral ndo foi concebido nem é vendido ou
destinado-para utilizagdes diferentes das indicadas.

Artigos Incluidos
Os.itens embalados incluem:

+ (1) Electrocateter ACUITY Spiral

* (1).Fio Guia
+ ( (1) Calgadeira
+ Folhetos

AVISO:As instrugdes constantes-no manual do electrocateter devem ser
utilizadas:em conjunto com outro material de'recurso;‘incluindo o
manual,do médico do gerador de'impulsos aplicavel e as instrucdes de
utilizagcao dos acessorios ou instrumentos utilizados para implantagao.

Instrumentos de Implantagao /Adicionais

Segue-se uma'lista de dispositivos utilizados-para implantar o
electrocateter, embora nao. sejam embalades com o mesmo:

+ Cateter guia exterior: Cateter guia exterior(bainha), amovivel, de 8 F,
com.didmetrodinterno minimo.de-2,21 mm (0,087 pol.).ou superior,
destinado afacultar 0'acesso ao sistema coronario-venoso

+ Ferramentas para permitir o avango do-cateter guia para.a auricula

direita e canulagdo do’seio coronario:

» Fio guia, 0,81-0,97. mm-(0,032—0,038 pol.) de"didmetro (opcional),
que se destina a-utilizagdo na vasculatura.coronaria venosa

« Cateter guia interior, de 6 F (cateter guia-interior,camovivel
(opcional), com diametro interno minimo de 1,73 mm (0,068 pol.),
destinado a facultaro acesso ao sistema coronario venoso)

+ Cateter de tragado de.ponta de deflexdo, 6 F (2 mm).(0,078 pol.)de
didmetro (opcional), destinado para-utilizagcéo no 6stio do seio
coronario

10
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO ELECTROCATETER

« Fio guia, 0,36'mm (0,014 pol.) de didmetro, destinado para utilizagdo no
sistema coronario venoso

» Guia definalizagao, concebido para estabilizar o electrocateter posicionado
no sistema coronario venoso durante a remogao do cateter guia

AVISO: Durante autilizagdo de um conjunto de acessorios do
finishing-wire, utilize'o modelo do finishing-wire correspondente ao
comprimento do €lectrocateter. Se for utilizado o finishing-wire de
comprimentoerrado,a‘extremidade do finishing-wire pode estender-se
para além da ponta distal.do electrocateter ou n&o estabilizar
adequadamente. o electrocateter. Consultar Tabela 1 sobre os
finishing-wires disponiveis para utilizar com ACUITY Spiral.

Tabela 1. Finishing-wires disponiveis para utilizar com ACUITY Spiral

Finishing-wire (Finishing Wire) Numeros-de Modelo e Comprimento
dos Finishing-wire

5004-(80 cm)

FINISHING WIRE™ Universal 6005 (90 cm)
6007 (100 cm)

6667 (80 cm)

FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668 (90'cm)
6669.(100 cm)

CUIDADO: Ofinishing-wire TEM-DE SER REMOVIDO antes de ligar-o
electrocateter ao 'gerador de impulsos.

+ Baldode oclusdo-normal, 6-F.(2 mm) (0,078 polegadas) de didametro,
(opcional), que € utilizado para obter venogramas,‘obstruindo o seio
coronario

» _Acessorios para implantagao
Instru¢oes de Abertura

A embalagem exterior'e o tabuleiro esterilizado devem ser.abertos. em
condi¢des de higiene. Para garantir a esteriliza¢do, o tabuleiro interior
esterilizado e -selado.deve ser-aberto por profissionais que cumpram-as
técnicas assépticas habituais, incluindo o uso de-vestuario.apropriado.
O tabuleiro esterilizado € aberto destacando a'tampa.

Esterilizagcao

CUIDADO: O electrocateter,e os. acessorios sao esterilizados com 0xido
de etileno gasoso (EO) antes‘da embalagem-final. No momento da sua
recepc¢ao, estdo esterilizados sempre que-a‘embalagem estiver intacta.
Se a embalagem estiver molhada, perfurada, aberta ou apresentar
outros danos, devolva o dispositivo@ Boston Scientific, para.a morada
indicada na contracapa deste manual.

11
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO ELECTROCATETER

Armazenamento

Armazenar a25°C (77 °F). Sao permitidas variagdes entre 15 e 30 °C
(59 e 86 °F)."Sao permitidos-picos de transporte até 50 °C (122 °F).

Preparagao Cirlirgica

Durante a implantacdo,.deverao estar disponiveis instrumentos para
monitorizagao ‘cardiaca, reproducao.de imagens (fluoroscopia),
desfibrilhacao externa, medicao de sensibilidade e limiar de estimulagéo.
O campo estéril deve ser suficientemente grande para acondicionar a
utilizacao de fios-guia. Deverao estar também disponiveis duplicados
estéreis'de todos os itens implantaveis para serem utilizados em caso
de.danos ou-contaminagao acidentais. Isole sempre o-paciente contra
correntes de dispersao potencialmente perigosas.durante a utilizagdo de
instrumentos eléctricos:

Os comprimentos nominais dos electrocateteres sédo os seguintes:

Modelo 4591 4592 4593
Comprimento | ‘80 cm 90 cm .| 100 cm

A’selecgao do comprimento do electrocateter adequado a anatomia
cardiaca do paciente & uma.questado de opinido'meédica:

Acessorios do Electrocateter

Os seguintes artigos sdo embalados no tabuleiro do electrocateter e podem
serfornecidos também pela Boston Scientific como‘artigos acessarios:

Calgadeira

A calgadeira € um dispositivo plastico, estéril, descartavel, ndo toxico,
concebido para ajudar na.colocagéo.do cateter guia na veia:

Para utilizar a-calgadeira durante 'um procedimento de venotomia; isole-e
abra a veia'seleccionada, utilizando um instrumento-adequado:‘Introduza a
ponta da calgadeira atraves desta‘incisdo para dentro do.lumen daveia.
Com a ponta da calgadeira virada na-direcgdo desejada da passagem-do
cateter guia, levante suavemente €. incline-a. Faca passar-o cateter guia
sob a calgadeira, para o'interior da veia:

CUIDADO: A calgadeira ndo foi concebida para puncionar-aveia nem para
dissecar tecido durante um procedimento de'venotomia.

12
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ELECTRO_CATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO ELECTROCATETER
Fio Guia

O fio guia destina-se a facilitar a introdugao de um fio guia no limen aberto
do terminal-do electrocateter (Figura 1).

Eczr—— s —

Figura 1. Utilizacao do fio guia.

Manga de Sutura

A manga de sutura é um.reforgo ajustavel e tubular posicionado por cima
do isolamento-exterior.do electrocateter. Destina-se a fixar e proteger o
electrocateter no.ocal de entrada venosa, apds a-sua colocagao. A
utilizacdo de uma manga de sutura reduz a possibilidade de danos
estruturais-provocados por suturar.directamente por cima do corpo do
electrocateter.

CUIDADO: Nao proceda a sutura.directamente por.cima do corpo do
electrocateter,-uma vez 'que pode provocar danos estruturais. Utilize a
manga de sutura para fixaro electrocateter no local de entrada venosa.

Manuseamento do Electrocateter
Quando utilizar o electrocateter, tenha em atengéo, o seguinte:

AVISO: O electrocateter ndo:foi concebido para suportar flexéo,
dobragens, tensao ou pressao-excessivas: Isto.podera originar, falta de
resisténcia estrutural; descontinuidade do condutor ou-deslocagao do
electrocateter.

CUIDADOS:

+ Nao lave'nem mergulhe a ponta distal do electrocateter em liquido
antes da implantagao. Tal tratamentorreduzira a quantidade de
esteréides disponivel quando o electrocateter € implantado.

» Podera ndo ser possivel obter um limiar,6ptimo se o electrocateter for
cronicamente reposicionado; umaivez que o esterdide podera ter sido
removido.

» O isolamento docondutor-€ de borracha de silicone;, o que-pode atrair
particulas e deve, por.isso, ser-sempre protegido de contaminagéo de
superficie.

13
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

IMPLANTAGAO

Introdugao do Electrocateter
O electrocateter pode ser introduzido por dois métodos:

Pelo procedimento de venotomia pela‘veia cefalica esquerda
ou direita.

S6 é necessaria-uma incisao através do sulco deltopeitoral para introduzir
o cateter guia através da veia cefalica. O electrocateter endocardico é
inserido na veia cefalica, direita ou esquerda, no sulco deltopeitoral.

A calgadeira fornecida-com este electrocateter pode ser utilizada durante
um- procedimento de venotomia para ajudar na introducéo do cateter guia
na veia./Antes, de inserir-o cateter guia,-.consulte as instru¢cdes sobre a
utilizacaoda calgadeira na-secgéo «Acessorios do Electrocateter».

Percutaneamente ou-através do procedimento de venotomia através
da-veia subclavia ou da veia jugular interna — normalmente a veia
subclavia esquerda ou'a veia-jugular interna direita.

A Boston Scientific €oloca-a.disposi¢do um-conjuntointrodutor de subclavia
para a utilizagcdo durante a introducao percutanea de electrocateteres.

CUIDADO: Ao tentarimplantar o electrocateter atraveés de uma pung¢ao da
veia-subclavia; hdo.introduza.o electrocateter abaixo do tergoimédio da
regiao da clavicula, Poderao ocorrer danos no electrocateter-ou
deslocagéo crénica deste, caso seja implantado desta forma. No.caso
de'se pretender a implantagdo através‘da veia subclavia, o
electrocateter tem-de entrar na veia subclavia junto-ao rebordo_externo
da primeira costela e tem de evitar a penetragado no musculo-subclavio.
E.importante que estas precaugdes relativas & implantagdo.sejam
observadas, para evitar lesdes.na clavicula/primeira costela ou a
deslocagéao.cronica do-electrocateter. A’documentagédo revela.que a
ruptura do.electrocateter-podera dever-se-ao facto deste ficar preso.em
estruturas de-tecido mole, tais-como o‘musculo subclavio, o ligamento
costocoracoide ou ligamento-costoclavicular.?

2. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damageto pacemaker leads,
defibrillator leads, and failure of central venous catheters @djacent to the sternoclavicular
joint. PACE. 1993;16:445-457.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

Os electrocateteres-colocados por pung¢ao venosa subclavia percutdnea
devem penetrar na veia subclavia onde esta passa sobre a primeira costela
(em vez de:mais internamente) para evitar que fiquem presos no musculo
subclavio'ou em estruturas de ligamentos associadas a regido
costoclavicular estreita:3 Recomenda-se que o electrocateter seja
introduzido na veia-subclavia junto ao rebordo externo da primeira costela.

A seringa deve ser posicionada directamente acima e paralela a veia axilar
para reduzir as possibilidades de @agulha entrar em contacto com as
artérias axilares‘ou subclavias ou o plexo braquial. A fluoroscopia é util
para localizar a primeira costela e guiar a agulha. Os passos que se
seguem-explicam como.identificar o ponto percutédneo de.entrada e definir
o percurso da agulha em direc¢ado a veia subclavia onde se cruza com a
primeira-costela:

1.-.(Consultando a Figura 2, identifique ospontos St (&ngulo do esterno)
e Cp (apdfise coracoide).

2. ~ Trace visualmente uma linha entre St e Cp e divida o segmento em
tercos. A agulha deve-penetrar a pele na juncao dos tergos médio e
externo, directamente acima da veia axilar (ponto Ax).

3. Coloque o.dedo indicador na clavicula-na juncéo dos tergos interno e
medio (ponto V),.abaixo.do’qual se deve localizar a-veia subclavia.

7 Lig. costoclavicular

Figura 2. Marcas identificativas do ponto deinsercdo para uma puncao venosa
subclavia percutanea:

3. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. PACE1993;16:2183-2142.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

4. Pressione o polegar contra o indicador e projecte um ou dois centimetros
abaixo da clavicula para proteger o musculo subclavio da agulha
(quando‘'uma hipertrofia do musculo peitoral for aparente, o polegar deve
projectar cerca de dois-centimetros abaixo da clavicula, uma vez que
o/musculo subclaviodeve estar também hipertrofiado) (Figura 3).

N

Figura 3. Localizagao do polegar e entrada da agulha.

5. Com o polegar, sinta‘a pressdo da-passagem da agulha através
da fascia superficial; oriente a agulha bem para dentro dos tecidos,
na direcgéo da veia subclavia e da primeira costela subjacente.

A orientagao fluoroscopica reduzira-a possibilidade de a agulha
passar-abaixo-da primeira costela e penetrar no pulmao.

Posicionamento do Electrocateter
O/posicionamento.do electrocateter inclui.os seguintes passos:

1. Introduza um cateter guia no 6stio do.seio coronario para
providenciar um percurso para-a colocagao do electrocateter.

Realize um venograma para visualizar o' sistema_coronario venoso:.

Coloque o electrocateter através do cateter.guia nosistema
coronario venoso, fazendo ‘avangar-o electrocateter-sobre um fio guia.

Ao consultar a Figura 4; o electrocateter éintroduzido no sistema coronario
venoso através do 6stio do seio'coronario e avangado em direcgdo as
respectivas tributarias. O seio-coronario e os‘respectivos afluentes incluem
a grande veia cardiaca, a veia cardiaca intermédia; a veia posterior esquerda
€ a veia marginal esquerda.-posterior-esquerda‘e a veia‘marginal-esquerda.
Todas as veias cardiacas s&o locais potenciais para;a implantagéo do
electrocateter ACUITY Spiral. A variabilidade na-anatomiade um paciente
poderd excluir a colocagdo num ou mais dos locais sugeridos.

16
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

Electrocateter ACUITY Spiral

Electrocateter ACUITY Spiral

Vista-AP Vista LAO

Figura 4. Vista Anterior,Posterior (AP) e Lateral Anterior Obliqua (LAO)
do Sistema Coronario Venoso.

Observacado:  Recomenda-se a realizagdo.de um venograma para
determinar-a anatomia cardiaca do-paciente. Devera ter-se em
consideracdo‘qualquer condicdo pré-existente,do paciente como, por.
exemplo, uma endoprétese corondria ou um-enxerto de bypass arterial
coronario.(CABG), utilizando sempre uma avaliagéo clinica adequada para
determinar-o.melhor local para implantagéo.do electrocateter.

Introducgéao do-Cateter Guia

Os métados recomendados: para.detectar0.6stio_coronaria-incluem;
mas.ndo se limitam a: a)'‘colocagao de um fio guia 0,81+-0,97 mm
(0,032-0,038 pol.) de diametro primeiro no.éstio e, em seguida, o fio guia
com o-cateter guia ou b).introducdo de uma curvafixa de 6 F (2.mm)
(0,078 pol.).de diametro (ou.inferior).ou-cateter de tragado deponta de
deflexdo através do-cateter guia e-depois no’ostio:

Realizacdo de um Venograma

CUIDADO: Os riscos-associados a este procedimento.sdo semelhantes
aos de qualquer outro procedimento de cateterismo’do seio coronario.
Alguns pacientes poderdo apresentar.uma intolerancia fisica a
diferentes tipos de meios de contraste. Caso esta situacéo ja‘seja
conhecida, o médico devera seleccionarum meio.de contraste
adequado.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

Logo que o cateterguia esteja colocado, e durante a fluoroscopia, injecte
uma pequena quantidade de meio de contraste no seio coronario para
confirmar a-colocagéo correcta da ponta do cateter guia no mesmo.

O meio.de contraste fluira para fora do seio coronario.

Apds a confirmagao-da posi¢ao, utilize uma quantidade minima de meio de
contraste para identificar a veia de ramificagéo do seio coronario. Guarde o
venograma obtido para futura referéncia da anatomia venosa.

CUIDADOS:

. O tipo, a quantidade e.a velocidade de injecgdo do meio de
contrastedevem serdeterminados com base na opiniao profissional
do médico, tendo em conta a exactiddo do venograma obtido.

. De acordocom o parecer do médico, podera ser utilizado um
cateter.de baldo.de oclusao para identificar a veia cardiaca distal.
Para mais-instrugdes, consulte a literatura fornecida com o cateter
de baldo.

Introducao do Electrocateter no Cateter Guia

O electrocateter ACUITY Spiral pode colocar-se através do cateter guia
utilizado para'canular-o seio coronario depois.de obtido o venograma.

Em alternativa, -0 electrocateter ACUITY Spiral pode colocar-se através

de um-cateter interior'secundario, previamente introduzido pela bainha'com
olintuito de se subseleccionar uma veia tributéria.

Observacao: O cateter interno deve ser amovivel sobre o electrocateter
e deve possuir um.didmetro interno‘minimo-de 1,73:mm (0,068 polegadas):

Colocacgao do Electrocateter

A secgao-que se segue descreve dois métodos preferenciais para a
colocacao doelectrocateter ACUITY. Spiral sobre um:fio guia, apos o
posicionamento do cateter guia no seio coronario-e a obtencao de'um
venograma.

Observagoées:

» O cateter guia actua como-uma conduta para a passagem-de
electrocateteres-coronarios venosos implantaveis e pode ajudar a
proteger o electrocateter ACUITY Spiral durante a colocagédo-de outros
electrocateteres.

* Recomenda-se a irrigacdo'do anel de protecgdo dofio quia e do lumen
interno do cateter guia com soro fisiolégico -heparinizado; antes e
durante a utilizagdo do fio guia-
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
IMPLANTACAO

* Para evitar a.coagulagcdo do sangue no electrocateter, recomenda-se a
irrigacdo cuidadosa do lumen interno do electrocateter com soro
fisiolégico heparinizado, antes e durante a utilizagéo.

» Posicione a ponta do-cateter guia o mais proximo possivel da veia da
ramificacéo alvo.

** O medico deve ter em consideragdo‘a anatomia venosa do paciente
gquando-seleccionar o fio'guia adequado para a administragdo do
electrocateter.-Os fios guias com variagao de rigidez distal endireitam
a-fixagdo-em espiral-com graus variaveis. Os fios guias com mais apoio
distal proporcionam maior.grau de endireitamento da espiral.

« Sob fluoroscopia, confirme-se a faixa do marcador, proximal a fixagdo
em espiral, permanece dentro da veia de ramificagéo.

Método A

1" Introduza o fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) de diametro no cateter
guia e faga avangara ponta-‘do guia-através do seio coronario até a
posigcéo pretendida no-sistema‘venoso.

2. Introduza‘a-ponta-proximal.do fio guia na.abertura distal do
electrocateter.Durante a introdugéo do fio guia; endireite
cuidadosamente a hélice de-forma a evitar.a perfuragao do
electrocateter ou'danos na espiral condutora.

37 Segurando ofio guia; faga.avangar o -electrocateter sobre.o fio guia
para aposi¢ao do electrocateter pretendida.

Método B

1.7 Introduza a ponta flexivel'do fio guia.de 0,36 mm+(0,014 pol.) de
didmetro no pino do-terminal.do electrocateter. Estenda, pelo.menos,
3 cm do-fio guia-além da ponta distal do-electrocateter, de forma a
garantir que-o-fio guia deslize através do lumen-e para endireitar'a
fixacdo em'espiral do electrocateter.

2. Introduza o conjunto electrocateter/fio guia no-cateter'guia. Sob
fluoroscopia, faga avangar o electrocateter até a ponta ficar-ao nivel,
mas nao se-prolongue para além da ponta do.cateter guia. Faga
avangar o fio guia-através.do seio coronario para a-posicaopretendida
no sistema venoso.

3. Segurando o fio guia, faga.avancar.o-electrocateter sobre o fio guia
para a posigao do electrocateter pretendida.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
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Quando o electrocateter estiver na veia da ramificagédo alvo pretendida,
faga avancar orelectrocateter até uma localizagao distal no interior dessa
ramificagdo>Remova o fio guia, exercendo uma ligeira pressao para a
frente no electrocateter, até que a fixagdo em espiral esteja fixa.

CUIDADOS:

. Utilize afluoroscopia para se certificar de que o fio guia ndo se
desloca’para a frente e fica preso na ponta distal do electrocateter.
Se isto ocorrer, faga-avangar lentamente o fio guia para além da
ponta distal para libertar.o fio guia e, depois, retraia-o para
restabelecer.o'movimento do fio guia.

. Se nao for possivel retrair o fio guia, retire o conjunto de
electrocateter/fio guia)através do cateter guia: Retire o fio guia
através da pontadistal do electrocateter € volte a introduzir o
electrocateter, utilizando-um.novo fio.guia. Siga os procedimentos
de posicionamento previamente apresentados.

. A irrigacdo de um electrocateter.com sangue coagulado pode
comprometer a integridade do mesmo. Se suspeitar que o
electrocateter possui sangue coagulado, retire-o do respectivo
corpo e mergulhe-0.em solugéo salina.com heparina. Introduza um
fio guia na‘ponta terminal ou distal do electrocateter e faga avangar.
a guia para eliminar.o-coagulo: Se este procedimento néo for bem-
sucedido, utilize um-novo electrocateter.

. Aplicarinstrumentos na ponta‘distal do-electrocateter pode resultar
em ‘danos no‘mesmo:

AVALIAGAO DO DESEMPENHO DO
ELECTROCATETER

Avaliacado da Posigao do Electrocateter

Verifique o'desempenho eléctrico do ‘electrocateter utilizando um
analisador do sistema de estimulagdo ou.um monitor semelhante; antes
de ligar o electrocateter ao gerador de\impulsos: Apds a-colocacéo do
electrocateter no local pretendido, retire a,ponta dofio guia na direcgéo do
electrocateter de estimulagao de.-forma-a.que afixagcado em espiral-engate.
Efectue as medi¢des do limiar de voltagem'(a uma largura de impulso

de 0,5 ms), da amplitude da onda R ‘e da impedancia de estimulagéo,
utilizando os valores recomendados em Tabela. 2.
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~ ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

Tabela 2. Medigoes de Detecgao e Limiar Recomendadas

Dados Ventriculares
Limiar de voltagem? <25V
Amplitude da onda'R >5,0mV
Impedancia do Electrocateter 300 - 2.000 Q

a. Valor da largura de impulso de 0,5 ms.

Consulte a Figura 5 e Figura 6-sobre as ligagdes do analisador do sistema
de estimulagao. Podem efectuar-se de imediato medigbes limiares depois
de o electrocateter ficarposicionado e a fixagdo em espiral estar engatada.

Bipolar Expandido
(Eléctrodo LV)

#

Electrocateter ACUITY Terminal de Estimulagdo/Detecgao 1S-1
Spiral (IS-1) do Electrocateter de Desfibrilhagdo ou
de Estimulagao

Figura 5. Estimulagado/Detecgéo Bipolar LV:-Ligagoes/do analisador do
sistema de estimulagao.

Unipolar Real

A bo
n: | @
) -

8oy
= R

Electrocateter ACUITY Spiral (IS-1)

Figura 6. Estimulacéo-e deteccdo Unipolar LV: Ligacdes do analisador do
sistema de estimulagao.

Observacgdo: O fio guia deve ser retirado de forma.a que-afixacdo.em
espiral fique engatada durante a'fase deavaliagcdo'do electrocateter.

21
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

Efectue o processo.de avaliagdo do electrocateter:

1. Faga asmedigdes utilizando uma ou mais configuragdes de
estimulagao e/ou detecgdo permitidas pelo gerador de impulsos.

2. _Caso nao seja possivel obter medi¢des satisfatorias, livres de
estimulagao extracardiaca, numa das configuragdes disponiveis,
reposicione o electrocateter.

Reposicionamento do Electrocateter

Os métodos:recomendados.para o reposicionamento do electrocateter
incluem os.que séo a seguir indicados:

1. .. Reposicione o elecirocateter numa localizagdo mais proximal no
interior da veia da ramificacdo. Repita o processo de avaliagcdo do
electrocateter.

Observagoes:

« Sob fluorescopia; confirme. se a faixa do marcador, proximal & fixagcdo
em espiral, permanece ‘dentro da-veia de ramificacéo.

*' Aopuxar o.electrocateter, mantenha o guia.colocado para ndo danificar
a forma da bitola:

2. Reposicione 0 electrocateter numa.nova veia da ramificagado se as
medi¢des do método um forem. insatisfatorias.

Remocao do Cateter Guia

Apds o posicionamento do.electrocateter, retire o fio 'guia do electrocateter.
De seguida, retire o finishing-wire da respectiva embalagem e introduza-o
no electrocateter, em conformidade ,com as-instru¢des do fabricante:

Retire o introdutor da_ embalagem, caso-seja utilizado. Segurando o
electrocateter e o finishing-wire, retire' o cateter guia utilizando o método
descrito nas instrugdes. de’ utilizagao do cateter guia. Sob-fluoroscopia,
confirme que:a’posigao da ponta do electrocateter ndo-se altera durante a
remoc¢ao do cateter guia. Manter.a extremidade proximal do-electrocateter
junto ao ponto de abordagem-venosa, desligar.o finishing-wire do'pino do
terminal e retira-lo.do electrocateter..Sob fluoroscopia; certifique-se-de que
o electrocateter nao se deslocou.

Deixe uma folga extra no electrocateter, na-regido da auricula,para que um
alivio de tensao reduza a hipotese de deslocagao.
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~ ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

CUIDADOS:

» Nao retorga’o finishing-wire no electrocateter. Retorcer o finishing-wire
pode bloquea-lo no electrocateter ou danificar o coil condutor.

* Se'néo for possivel retrair o finishing-wire do electrocateter, retire-os em
conjunto.-Nao proceda a implantagdo com o finishing-wire dentro do
electrocateter:

Fixacdao do Electrocateter

Apds. 0 posicionamento.satisfatorio do electrocateter, utilize os passos
que 'se seguem para fixar.o.electrocateter a veia, de modo a obter a
estabilizagao do-electrocateter e uma hemdstase permanente. As técnicas
de fixagdo das mangas de sutura podem variar conforme a técnica de
introdugéo do electrocateter utilizada. Para o efeito;-€ fornecida uma
mangade sutura.

Técnica de Implantagao Percutinea

1. ~ Puxe abainha do’introdutor para tras e deslize a manga de sutura bem
para-dentro . do tecido (Figura 7).

2. Utilizando as duas ranhuras, ligue a manga de sutura e o
electrocateter a fascia. Para.uma estabilidade adicional, a manga pode
ser fixada primeiro’ao electrocateter antes’ da suafixagao a fascia.

b N\ Fixe utilizando as duas ranhuras.

Figura 7. Utilizacado da'manga com atécnica de implantacao percutanea.

3. Verifigue a manga de sutura apés fixacao para demonstrara
estabilidade e a auséncia de deslizamento, segurando_a manga
de sutura com os dedos e tentando. deslocar o electrocateter para
qualquer direcgéo.

23
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

CUIDADO: Ao implantar o electrocateter através de uma pungao
subclavia, deixe uma folga no electrocateter entre a manga de sutura
e o ponto.venoso de entrada. Isto ajudara a minimizar a dobragem da
manga-de sutura e a interacgdo com a regido da clavicula/primeira
costela.

Técnica de Venotomia

1. ~ Deslize:a manga de sutura para dentro da veia, passando a ranhura
distal- Faga a'laqueacéo da veia a volta da manga de sutura para obter
hemdstase. Em-seguida; utilizando a mesma ranhura, fixe o
electrocateter e a veia.a fascia adjacente (Figura 8).

Ranhura Distal:

Primeiro passo: fixar'a veia ao Ranhura Proximal:
electrocateter. Fixar.a.manga e:0 electrocateter
Segundo.passo: fixar a'veia e 0 a fascia.

electrocateter a fascia.

Figura 8. Utilizacao da-manga'com a técnica de venotomia.

2. .Utilizando. aranhura proximal, fixe:a manga e o electrocateter a fascia
adjacente. Para uma-estabilidade adicional, aamanga pode ser fixada
primeiro ao.electrocateter antes da(sua fixacao a fascia.

3. Verifigue a manga de’sutura apos fixagao para.demonstrar a
estabilidade € a auséncia de deslizamento, segurando'a manga
de sutura com'os dedos e-tentando deslocar o_electrocateter para
qualquer direcgao.

Observacdo: Se a entradavenosafor efectuada utilizando um introdutor
de electrocateter, suture o electrocateter a.fascia.adjacente utilizando a
manga de sutura para evitara.deslocagdo do electrocateter.
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B ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

CUIDADO: Durante a laqueagéo de uma veia, evite aperta-la demasiado.
Uma laqueagao demasiado apertada podera danificar o isolamento do
electrocateter de silicone ou cortar a veia. Evite deslocar a ponta do
electrocateter durante o procedimento de estabilizagao.

Ligacdao a um Gerador de Impulsos

Retire o finishing-wire do electrocateter.antes de o ligar ao gerador de
impulsos. Se deixar o finishing-wire no electrocateter podera provocar
(1) perfuracao do electrocateter'ou (2) perfuragdo venosa do miocardio
ou'da’coronaria.

Assim que o electrocateter estiver fixo no local de entradavenosa, volte
a verificar a.posicdo-e as medi¢des dos limiares e, em'seguida, ligue o
electrocateter ao gerador de impulsos utilizando o procedimento descrito
no manual do médico do gerador de impulsos.

AVISO:.Nao dobre nem enrole ou entrance o terminal do electrocateter
com outros.electrocateteres, uma vez que podera provocar a abrasido
do isolamento do electrocateter ou danos no condutor.

CUIDADOS:

. Introduza o-terminal do electrocateter directamente na respectiva
porta.de entrada.”Nao dobre o electrocateter perto da interface do
electrocateter/bloco.de conectores. Uma introdugao incorrecta
podera provocar'danos-no isolamento ou.no conector.

. Verifique se o-terminal do electrocateter ACUITY Spiral se encontra
ligado a.porta LV.1S-1 do'gerador de impulsos.

Observacgoées:

" Se.for necessario um-lubrificante para a ligagdo do-electrocateter ao
gerador de impulsos, sugere-se a utilizagdo de agua esterilizada.

+ Se-néo'pretender ligaro terminal do_electrocateter a um gerador de
impulsos no momento daimplantacdo do.electrocateter, o conectordo
electrocateterdeve ser protegido antes.de fechar a bolsa. A tampa para
electrocateter I1S-1 destina-se especificamente a este fim. Coloque uma
sutura a volta-daitampa para electrocateter para a manter posicionada.

Considerando a anatomia do paciente e a'dimenséo e 6. movimento do
gerador de impulsos,.enrole suavemente qualquer excesso de
electrocateter e coloque-o ao lado do gerador de impulses.“E importante
colocar o electrocateter na cavidade'de-um modo que minimize a tensao,
torgdo, angulos agudos e/ou pressao no electrocateter.
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ELECTROCATETER

Devolugédo de Produtos Explantados

CUIDADO: Devolva todos os electrocateteres explantados a
Boston|Scientific.

A verificagdo dos electrocateteres explantados pode fornecer informagdes
para um aperfeicoamento continuo da fiabilidade do sistema. Utilize um
Conjunto de Devolugéo de Produtos da‘Boston Scientific para embalar
correctamente o electrocateter e preencha um formulario de Observation/
Complication/Qut-of-Service Report (Relatério de Observagdes/
Complicagdes/Desactivacao). Enviar o formulario e o conjunto para a
Boston.Scientific para o enderego indicado na contracapa. deste manual.

Observacgao: A eliminacao.de dispositivos explantados esta sujeita a
legislacao. local, regional‘e nacional. Contacte o_seu.representante de
vendas.ou telefone para-0 numero indicado naccontracapa deste manual
para-encomendar-um Conjunto de Devolugdo-de Produtos.
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~ ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
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Simbolos da'Embalagem

Podem ser usados os seguintes simbolos na embalagem e rotulagem de
electrocateteres (Tabela 3).

Tabela 3. Simbolos da.embalagem

Simbolo Definigao

Instrugdes de abertura

N&o reutilizar

Consulte as instrugdesde utilizagao

STERILE Esterilizado por-6xido. de-etileno

Nuamero de referéncia

Prazo de validade

Data de fabrico

ZRN: B el

Numero de lote

-
o
—

NUmero.de série

B

Marca CE de conformidade'com a identificagao
c € 2797 do organismo.notificado'que autoriza a
utilizagdo da marca

N&o reesterilizar

N&o utilizar no-caso'de-a embalagem estar
@ danificada
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
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Tabela 3. Simbolos‘da’embalagem

Simbolo Definicao

M Fabricante

- Representante autorizado na Comunidade
£ [ rer) -
Europeia

Endereco do patrocinador da Australia
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL
ESPECIFICACOES (NOMINAIS)

ESPECIFICAGOES (Nominais)

4591 -80 cm
Modglo.e Comprimento 4592 - 90 cm

4593 - 100 cm
Compatibilidadedo terminal 1S-1

Configuracao do eléctrodo

Unipolar (simples)

Compatibilidade

Geradores de impulsos
compativeis com conectores 1S-1

Diametro.de Introdugéo

1,60 mm

Dimenséao recomendada-do
introdutor

Determinado pela dimensao do
cateter guia

Dimensdo.recomendada do
cateter guia

Cateter Exterior (bainha): 8 F, com
diametro interno de 2,21 mm
(0,087 pol-) ou superior

Cateter Interior (Inner Catheter):
6 F; com didametro interno de
1,73 mm (0,068 pol.) ou superior

0,45 mg de acetato de

ENerbide dexametasona
Condutores:
Tipo Quadfilar
Material MP35N™ 'com'nlcleo de Tantalo
Eléctrodo:
Areada superficie 5,2 mm?
Material Substrato em-platina de iridio
Cobertura Cobertura IROX (6xido de iridio)

Corpo.do Electrocateter:
Corpo.do corpo proximal

Diametro do.corpo distal (perfil
de trabalho)

Diametro interno
Diametro da ponta

Material de isolamento

Material da manga de
protecgéo

Material do pino e anel do
terminal

45F (1,5mm)
4,1 F (4,37 mm)

0,022 pol; (0,56 mm)
2,6 F(0,86 mm)

Borrachade silicone,-poliuretano
55D

Poliuretano-55D

Titanio

Mecanismo de fixagédo

Espiral tridimensional

%
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ELECTROCATETER ACUITY SPIRAL

ESPECIFICACOES (NOMINAIS)

Localizacdo da Marca

41 mm da ponta distal

Resisténcia maxima do condutor

de detecgao CENELEC?

do electrocateter (ohms) desde o 4591-71Q
ino do-terminal até ao eléctrodo 4592 -77Q

P 4593 -82 Q

distal

Resultado do teste da-impedancia 600 O

de estimulagdo-CENELEC?

Resultado do teste da.impedancia 765'Q

a. .0 teste da.impedancia ‘de estimulacéo e detecgdo CENELEC

proporciona uma forma normalizada de comparar o desempenho das
configuragdes de electrocateteres. O resultado do teste néo reflecte
necessariamente’o desempenha ‘clinico. Consulte a Tabela 2 na

pagina 21 sobre o.intervalo de impedancias de estimulagao

recomendado na implantagao:
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