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As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais:
IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.



INFORMAGOES DE UTILIZAGCAO

Descricao do Dispositivo
Esta familia de electrocateteres apresenta as seguintes caracteristicas:

Electrocateter endocardico de estimulagido/detecgdo — destinado a
estimulagao e detegao bipolar crénica na auricula e/ou no ventriculo.

Conector I1S-1 bipolar! — o conector standard da indUstria pode ser
utilizado em conjuntorcom um-dispositivo cardiaco compativel com o
conector 1S-1.

Utilizagao condicionada.em MR < os electrocateteres podem ser
utilizados como parte do Sistema de Estimulagéo de Utilizagéo
Condicionada em\MR ImageReady quando-ligados a geradores de
impulsos'de Utilizagéo condicionada em-MR da Boston Scientific
("Informacdes sobre.o Sistema de Estimulagaoide Utilizagdo
Condicionada em MR" na pagina 2):

Eléctrodos com revestimento de IROX —'os eléctrodos séo revestidos de
IROX para aumentar a‘area de superficie microscépica.

Eluicao de esterdides — durante a exposicao aos fluidos corporais, o
esterdide € removido do-electrocateter para ajudarareduzir a reagéo-a
inflamacao.dos tecidos no eléctrodo distal. O esterdide suprime.aresposta
inflamatédria que se'julga causar os aumentos dos limiares tipicamente
associados a eléctrodos-de estimulagéo implantados.-Sao desejaveis
limiares inferiores, uma vez que estes podem aumentar as margens de
seguranca de estimulacéo e reduzir as necessidades de energia para
estimulagéo, aumentando-potencialmente a longevidade dogerador.de
impulsos: A dose nominal-e estrutura do‘esterdide estéo indicadas-nas
especificacdes-(Tabela5 Especificagdes (Nominais) na’pagina 32):

Manga de sutura-radiopaca — a manga de:sutura radiopaca é-visivel.sob
fluoroscopia e € utilizada para fixar, imobilizar e proteger o electrocateter
na.zona de abordagem venosa;-apos.-a colocacgdo do electrocateter. A
fun¢do dajanela destina-se a-auxiliar a compressao.da-manga.sobre 0
electrocateter durante oprocesso de sutura.

Fixagao extensivel/retractil — a configuracao de hélice extensivel/retractil
fixa o eléctrodo de ponta distal a superficie endocardica, sem.se apoiar
nas estruturas trabeculares, oferecendo diversas possibilidades de
colocagao do.electrocateter, para o eléctrodo de ponta, na‘auricula direita
e/ou no ventriculo direito. A-hélice funciona como catodo paradetegéo e
estimulagao endocardica: A hélice'é estendida e retraida usando a
ferramenta de fixagao.

Marcadores fluoroscépicos <~0s marcadores radiopacos junto a ponta
distal podem ser observados sob fluoroscopia. Estes ‘marcadores indicam
se a hélice esta totalmente estendida ou retraida.

IS-1 refere-se a norma internacional 1ISO 5841-3:2000.



»  Corpo do electrocateter — o corpo isodiamétrico do electrocateter tem
uma configuragao coaxial que inclui coils interior e exterior monofilares
criados para utilizagado condicionada em MR num ambiente MRI, assim
como para uma melhor resisténcia a fadiga flexural. Os condutores séo
separados por revestimento de borracha de silicone e
politetrafluoroetileno (PTFE). Os coils interior e exterior sdo ambos
revestidos a tetrafluoretileno de etileno (ETFE) para maior protecgao de
isolamento. O corpo do electrocateter esta integralmente contido num
isolamento exterior de poliuretano.

+ Método de colocacao por estilete'=— a configuracéo consiste num coil
condutor de lumen aberto para permitir a colocagéo do electrocateter
usando um estilete. Consulte as informagdes sobre o estilete ("Estiletes”
na pagina 13).

Informagao Relacionada

As instrugdes constantes no manual do electrocateter devem ser utilizadas em
conjunto com outro material de consulta, incluindo o' manual do médico.do
gerador de impulsos aplicavel e as instru¢des de utilizagdo dos acessorios ou
instrumentos utilizadospara implante.

Para consultar informagdes de referéncia adicionais,.consulte’'www.
bostonscientific<elabeling.com.

Consulte o Manual Técnico de MRI do. Sistema de Estimulagao de Utilizagao
Condicionada em MR ImageReady (Manual Técnicode MRI) para obter
informagdes sobre-ressonancias magnéticas (MRI):

PUBLICO-ALVO

Este documento.destina-se a ser.utilizado por profissionais com formagao ou
experiéncia emprocedimentos.de-follow-up e/ousimplantagéo de dispositivos:

Informacgoes sobreo Sistema de Estimulagao de
Utilizacao Condicionada em MR

Estes electrocateteres podem-ser utilizados como parte do Sistema de
Estimulagao de Utilizagao Condicionada em MR ImageReady-quando ligados
a geradores de’'impulsos.de Utilizagao condicionada em MR da Boston
Scientific.2.Os pacientes com um Sistema de Estimulagéo de Utilizagédo
Condicionada em'MR poderao serselecionados para,se submeterem'a uma
MRI se realizada segundotodas as Condigées de Utilizagao, conforme
definido no Manual Técnico de MRI. Os/.componentes necessarios para.o
estado de Utilizagao'condicionada emMR incluem modelos especificos de
geradores de impulsos da Boston Scientific, electrocateteres e acessorios; o
Programador/Registador/Monitor-(PRM); e a Aplicagao de Software PRM.
Para obter os numeros de.modelo dos.componentes e geradores-de impulsos
de Utilizagao condicionada em MR} bem como uma descrigdo,completa do

2. Alguns electrocateteres de MRI INGEVITY comercializados e todos os electrocateteres de MRI
INGEVITY utilizados no estudo clinico SAMURAI tém duas-bandas de marcador radiopaco na
extremidade proximal.



Sistema de Estimulagao de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady,
consulte o Manual Técnico de MRI.

Condic¢oes de Utilizagao de MRI relativas ao Implante do
Electrocateter

As seguintes Condig¢des de Utilizagdo de MRI pertencem aos electrocateteres.
Para obter uma lista completa das Condi¢des de Utilizagao, consulte o Manual
Técnico de MRI. Todos os itens que se encontram na lista completa de
Condigdes de Utilizacdo devem ser cumpridos de modo a que uma MRI seja
considerada de Utilizagao condicionada em MR.

«  Eimplantado no paciente o'Sistema de Estimulacgo de Utilizagdo
Condicionada em MR ImageReady3

»  Operagao de estimulagao bipolar ou sem estimulagéo

*  Local de.implante'do gerador de impulsos.restringido a regido peitoral
direita-ou esquerda

» Passaram pelo menos seis (6) semanas desde.o implante e/ou-qualquer
revisao.do electrocateter.ou-modificagao cirtirgica do Sistema de
Estimulagao deUtilizacao-Condicionada-em MR

«~  Nenhum acessoério, ,componente ou dispositivo.implantado cardiaco
presente para além-do Sistema de Estimulagéo de Utilizagéo
Condicionada em MR ImageReady

«  Limiar de estimulagdo < 2,0:'V-em pacientes dependentes de estimulagéo
» Sem geradores de impulsos e electrocateteres abandonados

+ " Semrevidéncias de um electrocateter fraturado‘ou'integridade do sistema
electrocateter/gerador de impulsos.comprometida

Indicagodes eUtilizagao

Este electrocateter da Boston Scientific é indicado.para ser.utilizado.da
seguinte forma:

« . Destinado a‘estimulacao e detegao crénicas naauricula-direita e/ou no
ventriculo direito, quando utilizado com um gerador.de impulsos
compativel

Contra-indicagoes

A utilizagao deste electrocateter da Boston Scientific esta-contra-indicada.nos
seguintes pacientes:

»  Pacientes-com hipersensibilidade a uma dose Unica nominal'de 0,91 mg
de acetato de-dexametasona

»  Pacientes com valvulas cardiacas tricispides mecanicas

3. Definido como um gerador de impulsos e electrocateteres.de Utilizagdo condicionada em MR
da Boston Scientific, com todas as portas.ocupadas por-um electrocateter ou uma entrada de
porta.



AVISOS

Generalidades

Conhecimento dos rétulos. Leia este manual cuidadosamente antes da
implantagéo para evitar danos no gerador de impulsos e/ou no
electrocateter. Estes danos podem provocar lesdes ou a morte do
paciente.

Para utilizagao num unico paciente. Nao reutilizar, ndo reprocessar
nem reesterilizar. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo;"0-que, por-sua vez, pode conduzir a lesdo, doenga
ou a morte do paciente. A reutilizagao, o0 reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem também criar-um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou-conduzir.a infecgao no paciente ou infecgao cruzada,
incluindo mas'nao se limitando; a transmissao de’ doenga(s) infecciosa(s)
de um paciente para outro. Acontaminagao;do dispositivo pode conduzir
a lesdes,patologia ou morte do.paciente:

Protecao.de desfibrilhagdao de seguranga. Tenha sempre a sua
disposicao equipamento de desfibrilhagao externa durante odimplante e os
estudos eletrofisiolégicos. Se uma-taquiarritmia ventricularinduzida ndo
for terminada atempadamente, podera provocar-a morte'do paciente.

Capacidade de reanimagao. Assegure-se daexisténcia de um
desfibrilhador externo e de pessoal médico.especializado em CPR
durante o teste do dispositivo pés-implante, para.o caso de o paciente
necessitar de reanimacao externa.

Fractura-do electrocateter. A ruptura, deslocagao, abrasido ou ligagéo
incompleta do-electrocateter poderao provocar uma perda:momentanea
oucontinua da estimulagao; deteccaoou ambas.

Manuseamento

Dobragem'excessiva. Apesar de flexivel, o electrocateter n&o foi
concebido.para tolerar dobras, tor¢cdo ou tensdo excessiva. Isto podera
provocar-enfraquecimento estrutural, descontinuidade do-condutor.e/ou
deslocacgéao do electrocateter:

Nao dobre os electrocateteres. Nao retorga, enrole nem entrance o
electrocateter com outros electrocateteres, uma vez'que podera provocar
danos por abrasao do.isolamento do electrocateter ou danos no-condutor.

Relacionado com. o Implante

Nao efetue o.implante.num local de MRI da Zona lll. A implantagao do
sistema ndo pode realizar-se.num local de MRI da Zona Il (e.superior),
conforme definido. pelo American:College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices?. Alguns/dos acessérios embalados com
electrocateteres e geradores'de impulsos, incluindo a.chave de aperto e
estiletes, nao sao de utilizagao condicionada.em MR e nao devem ser

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



levados para a sala de MRI, sala de controlo ou local de MRI das areas da
Zona lll ou IV.

Colocagao do eléctrodo acima do septo intermédio. A seguranga e a
eficacia da colocagao do eléctrodo de ponta no ventriculo direito, acima
do septo intermédio, ainda nao foram clinicamente estabelecidas.

Obtenha a posigao apropriada do eléctrodo. Tenha a precaugao de
obter a posigdo adequada dos eléctrodos. Caso contrario, as medi¢des do
electrocateter podem néo ser as ideais.

Pés-implante

Exposicao a ressonancia magnética (MRI). Exceto se todas as
Condigbes de utilizagdo MRI (conforme descrito no Manual técnico de
MRI) forem cumpridas;.a MRI do paciente n&o corresponder aos
requisitosde utilizacéo condicionada em MR do sistema implantado,
poderarresultar em lesdes ou morte do paciente e/ou danos no sistema
implantado.

Consulte-o0:-Manualtécnico'de MRI para obter.os potenciais eventos
adversos aplicaveis quando-as Condi¢des de utilizagdo sdo-cumpridas ou
nao, bem como.uma listajcompleta’de Avisos e Precaugdes relacionados
com.a MRI.

Diatermia. Nao submeta.um paciente com\um gerador de impulsos
implantado e/ou'um electrocateter a diatermia, .uma vez que esta-pode
provocar fibrilhagao, gueimadura doimiocardio e danos irreversiveis ao
gerador-de impulsos, devido as correntes induzidas.

PRECAUGOES

Consideragoes Clinicas

Acetato de.dexametasona. Ainda n&o se determinou-se.0s avisos, as
precaugdes ou as ‘complicagdes normalmente associadas aolacetato de
dexametasonatinjectavel se aplicam a utilizagdo de um dispositivo
altamente localizado, de remogéo controlada e baixa concentragdo.'Para
uma listagem de reacgdes potencialmente adversas, consulteas
Referéncias do'Médico Physicians'Desk Reference™ 5.

Esterilizagdao e Armazenamento

.

Se a embalagem estiver danificada. Os tabuleiros e o seu conteiudo:sao
esterilizados com oxido de etileno gasoso antes.da embalagem final.
Quando se recebe o/gerador-de impulsos e/ou-o electrocateter, este
estara esterilizado desde que-a embalagem-esteja intacta. Se a
embalagem estiver molhada, perfurada, aberta ou ‘apresentar-outros
danos, devolva o gerador de impulsos €/ou o electrocateter a Boston
Scientific.

Physicians' Desk Reference é uma marcaregistada da Thomson Healthcare Inc.



Temperatura de armazenamento. Armazenar a 25 °C (77 °F). Sao
permitidas variagdes entre 15 e 30 °C (59 e 86 °F). S&o permitidos picos
de transporte até 50 °C (122 °F).

Prazo de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou electrocateter
dentro do prazo de validade, indicado no rétulo da embalagem, uma vez
que este indica o limite de duragédo de armazenamento. Por exemplo, se a
data for 1 de Janeiro, ndo implantar a 2 de Janeiro ou posteriormente.

Manuseamento

Nao mergulhe em agua. Nao limpe, nem mergulhe o eléctrodo de ponta
em liquidos. Tal tratamento reduzira a quantidade de esterdides disponivel
quando o electrocateter forimplantado.

Reposicionamento crénico..Podera néo ser possivel obter-se um
desempenho'limiar éptimo se o electrocateter for.cronicamente
reposicionado, uma vez que o esterdide pode ser removido.

Proteja de contaminagao de superficie. O electrocateter usa borracha
de silicone que pode-atrair particulas.e, por isso;.deve estar sempre
protegido de contaminagao'de superficie.

Nao altere nem-use uma hélice deformada. Para.promover um
funcionamento correcto, ndo utilize um.electrocateter com uma hélice
deformada ou um mecanismo de fixagdo da‘hélice danificado. Para evitar
danos.no-eléctrodo, ndo tente esticar ou realinhar-a hélice. Evite segurar
ou manusear a ponta distal.

Sem 6leo mineral na ponta do electrocateter. O ¢leo-mineral-nunca
deve entrar em-contacto‘com a hélice. A presenca:.de 6leo mineral na
hélice pode:inibir o crescimento.de tecido-e a condugéo.

Assegure a‘posicao da manga de sutura: Certifiqgue-se de que a manga
de sutura’se mantém proximal a:zona de-abordagem venosa.e junto a
ligacéo do terminal, aodongo do procedimento, até’ao momento de fixar o
electrocateter.

Implantagao

Avaliar o paciente para cirurgia. Podem existir factores adicionais
relativos:ao estado geral de'saude do paciente ou ao estado.clinico que,
embora nao relacionados com o-funcionamento ou.objectivo do
dispaesitivo, podem tornar o paciente num candidato fraco para.oimplante
deste sistema. Os(grupos de apoio-a saude cardiacaipodem.ter publicado
orientagOes que podem ser Uteis na‘realizagao desta‘avaliagao.

Compatibilidade do electrocateter..Antes da‘implantacéo, confirme a
compatibilidade entre o electrocateter e o gerador de.impulsos A
utilizacdo de electrocateteres e geradores de impulsos incompativeis
pode danificar o conector e/ou.ter potenciais efeitos adversos, tais como a
subdeteccéo da actividade.cardiaca ou-a incapacidade de administragéo
da terapéutica necessaria.

Use o estilete recomendado. Recomenda-se que utilize um estilete
concebido para ser utilizado com este‘electrocateter.



Equipamento ligado a corrente. Tenha extremo cuidado se testar os
electrocateter(es) utilizando equipamento ligado a corrente, uma vez que
uma corrente de disperséo superior a 10 yA pode causar fibrilhagao
ventricular. Assegure-se que qualquer equipamento ligado a corrente
cumpre as especificagdes.

Nao dobre o electrocateter junto a interligagdo do bloco de
conectores do electrocateter. Introduza o terminal do electrocateter
diretamente na porta de entrada do electrocateter. Nao dobre o
electrocateter junto a interligagéo do bloco de conectores do
electrocateter. Uma introducdorincorreta podera provocar danos no
isolamento ou no conector,

Calgadeira. A cal¢cadeirainao foi concebida para puncionar a veia nem

para dissecartecido.durante um procedimento de venotomia. Certifique-
-se de que acalgadeira nao punciona o isolamento do electrocateter. Se
tal acontecer, o funcionamento do electrocateter podera ser prejudicado.

Nao dobre o electrocateter com um-estilete colocado. Nao.dobre o
electrocateter comum estilete’ colocado. Dobrar o electrocateter-pode
danificar o'condutor-e o'material.deisolamento.

Instrumentos aplicados na extremidade distal. Nao-aplique
instrumentos na ponta distal.do electrocateter porque pode provocar
danos ao electrocateter. Evite segurar ourmanusear-a ponta distal do
electrocateter.

Curvar o estilete: Nao utilize um objecto afiado paracurvar a
extremidade distal de um-estilete: Nao curve um estilete enquanto este
estiverno electrocateter: Se preferir umrestilete curvo, dobre
cuidadosamente um estilete-recto antes de o.introduzir no electrocateter
para evitar-danificaro estilete e o electrocateter.

Nao‘estenda nem retraia a-hélice demasiado. Ndo estenda nem retraia
a-hélice demasiado. O electrocateter pode serdanificado se continuar a
rodar o.pino do terminal quando_a'hélice estiver totalmente estendida-ou
retraida.

Evite a criagao de dobras acentuadas ao estender ou retraira hélice.
Evite a.criagdo de dobras.acentuadas no terminal’ou no corpo.do
electrocateter. aoestender ou retrair a hélice.

Numero maximo derotagées do pino do terminal. Ndo rode o pino do
terminal no sentido dos ponteiros do reldgio.ou no sentido contrario mais
do que 0 numero'de voltas maximo recomendado indicado nas
especificagdes (Tabela 5 Especificagbes (Nominais) na pagina-32).
Continuar a rodar.o pino do terminal depois de a hélice estar.totalmente
estendida ou«etraida (conforme-indicado por fluoroscopia).podera
danificar o electrocateter, desloca-lo, provocar-lesées.notecido e/ou um
aumento agudo do limiar de estimulagao.

Assegure-se de que-a hélice estaretraida. Ndo.introduza um
electrocateter na veia quando ahélice.estiver estendida, uma vez que isso
pode danificar o tecido e/ou o-electrocateter.’Antes da introdugéo na veia,



rode o pino do terminal no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
para retrair a hélice para a ponta distal do electrocateter.

Retracgao da hélice durante o implante. Nao continue a utilizar o
electrocateter se néo for possivel retrair a hélice durante a implantacéo. E
necessaria uma rotagéo continua do corpo do electrocateter no sentido
contrario aos ponteiros do reldgio durante a sua remocéo para evitar lesar
inadvertidamente os tecidos e fixagao acidental, e para libertar a hélice do
eléctrodo se se verificar que o tecido ficou preso.

Nao implante o electrocateter por baixo da clavicula. Ao tentar
implantar o electrocateter através.de uma pungéo da veia subclavia, ndo
introduza o electrocateter abaixo do tergo médio da regido da clavicula.
Poderao ocorrer,danos no‘electrocateter ou deslocamento crénico deste,
caso seja implantado desta forma-Caso pretenda implantar através da
veia subclavia, o electrocateter deve entrar na.veia subclavia junto ao
rebordo externo da primeira.costela para evitar-que fique preso no
musculo subclavio ou em estruturas de ligamentos-associadas a regiao
costoclavicular estreita. A literatura revela que a-ruptura do electrocateter
podera dever-se ao facto de.este ficar preso em estruturas de tecido mole,
tais'como o'musculo subclavio, o ligamento-costocoracéide ou-o
ligamento costoclavicular.®

Parede apical fina..Se o paciente apresentar uma parede apical fina
devera considerar um outro ponto de fixagéo.

Deslocamento do electrocateter. Caso/ocorra‘deslocamento, sdo
necessarios cuidados médicos imediatos para resolver o-posicionamento
do eléctrodo e minimizar.o.trauma endocardico.

Evitar o deslocamento. Para-evitar deslocamentos, evite rodar ‘o pino do
terminal depois de fixar o electrocateter.

Instrumentos de'introducao compativeis. Utilize apenas’instrumentos
de introdugédo compativeis para colocar o electrocateter ja que a utilizacao
de'instrumentos de introdugao incompativeis pode provocar danos no
electrocateter ou lesbes no paciente.

Evite uma ligacao demasiado apertada. Ao ligar a veia,‘evite aperta-la
demasiado..Uma ligacdo demasiado apertada podera-danificar o
isolamento‘ou cortar a veia, Evite deslocar’a ponta distal durante o
procedimento de-fixagao.

Nao suture directamente por cima do electrocateter..Nao proceda a
sutura directamente por cima do'corpo do-electrocateter, uma vez que
pode provocar danos estruturais. Utilize ‘@‘manga.de sutura para fixar o
electrocateter proximo.do ponto de acesso venoso para evitar o
movimento do electrocateter.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the'sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Tenha cuidado ao remover a manga de sutura. Evite remover ou cortar
a manga de sutura do electrocateter. Caso seja necessario remover a
manga de sutura, tenha cuidado para n&o danificar o electrocateter.

A utilizagao de muiltiplas mangas de sutura nao foi avaliada. A
utilizagcdo de multiplas mangas de sutura nao foi avaliada e ndo é
recomendada.

Ambientes Hospitalares e Clinicos

.

Electrocauterizacao. A electrocauterizagao pode induzir arritmias
ventriculares e/ou fibrilhagdo, e pode provocar estimulagédo assincrona,
inibicdo de estimulagdo e/ou.uma redugdo da energia de estimulagao do
gerador de impulsos, possivelmente conduzindo a perda de captura.

Se a electrocauterizag¢ao for-clinicamente necessaria, observe as
seguintes precaugdes para‘minimizar os riscos.para o electrocateter.
Consulte também os rotules do gerador de.impulsoes sobre as
recomendacdes de programagéo-do dispositivo € outras informagdes
sobre como minimizar.os riscos parao paciente-e para o sistema.

* Evite o contacto directo entre 0. equipamento de electrocauterizagéo e
o.gerador-de impulsos ou o.electrocateter.

+..Mantenha a.via da corrente eléctrica tdo(afastada quanto possiveldos
geradores de'impulsos-e dos electrocateteres:

» -Serealizarelectrocauterizagdo no-tecido proximo do dispositivo ou
dos electrocateteres, monitorize ‘as'pré-medicdes e as pés-medicdes
dos'limiares de estimulagéo e'deteccado e das.impedéncias, para
determinar a'integridade e a‘estabilidade do'sistema

. Utilize bursts curtos, intermitentes e irregulares em niveis.de-energia-o
mais baixos possiveis.

» _Sempre que possivel, use-um sistema bipolar de electrocauterizagao.

Ablacao por radiofrequéncia (RF). A ablagao por RF pode.induzir
arritmias ventriculares e/ou fibrilhagdo, e pode provocar estimula¢do
assincrona, inibicdo de estimulagcao e/ou uma‘reducao-da energiade
estimulagdo-do gerador de-impulsos, possivelmente conduzindo'a perda
de captura. A ablagao por.RF pode-também provocar estimulagcao
ventricular até & Maximum Tracking Rate (Frequéncia maxima de
seguimento) (MTR)e/ou alteragdes nos limiares-de estimulac&o.
Adicionalmente, tenha cuidado quando realizar outro tipo de/procedimento
de ablagdo cardiaca em pacientes com dispositivos implantados.

Se a ablagao-por RF for clinicamente necessaéria, observe as seguintes
precaugdes para-minimizaros riscos para o electrocateter. Consulte
também os rotulos do gerador deimpulsos'sobre-as recomendacgdes de
programacao do dispositivo e-outras informagdes ‘sobre/como minimizar os
riscos para o paciente e para o sistema:

»  Evite o contacto direto entre-0-cateter.de ablagao e o gerador de

impulsos e os electrocateteres. A.ablacdo por RF junto ao eléctrodo
do electrocateter pode danificar,a‘interface electrocateter-tecido.



*  Mantenha a via da corrente elétrica tdo afastada quanto possivel dos
geradores de impulsos e dos electrocateteres.

*  Se realizar ablagao por RF no tecido préoximo do dispositivo ou dos
electrocateteres, monitorize as pré-medicdes e as pos-medigdes dos
limiares de estimulacao e detecéo e das impedancias, para determinar
a integridade e a estabilidade do sistema.

* Introdugéao de fio-guia central. Tenha cuidado quando introduzir fios-
-guia para a colocacéo de outros tipos de sistemas de cateter venoso
central, tais como linhas PIC ou cateteres Hickman, em localizagdes onde
se possam encontrar electrocateteres do gerador de impulsos. A
introducao desses fios=guia em-veias.que contém electrocateteres pode
provocar danos ou o.deslocamentodos electrocateteres.

Testes de Seguimento

+ Desempenho do electrocateter no estadocrénico. Para alguns
pacientes, o desempenho-do electrocateterino implante pode nao ser
indicativo do desempenho no estado crénico. Por-conseguinte,
recomenda-se que 0 acompanhamento.de avaliacao do electrocateter
pds-implantacéo seja feito'no acompanhamento de rotina com-o gerador
de impulsos e adicionalmente sempre que hecessario.

Potenciais Eventos Adversos

Com base/na-documentacéo existente e na experiéncia.em implantes de
geradores de impulsos e/ou-electrocateteres, a seguinte lista‘inclui os
possiveis eventos adversos associados.ao implante dos produtos/descritos
neste-documento:

* Embolia aérea

* . ‘Reacédo-alérgica

+ L+ Lesao.arterial com subsequente estenose
* Hemorragia

*. (-~ Bradicardia

*~ Quebra/falha dos instrumentos,de implante
» “Perfuragaocardiaca

+  Tamponamento cardiaco

* Danos nervosos cronicos

* Falha de um componente

*  Rutura do coil condutor

*  Morte

«  Desequilibrio eletrolitico/desidratacao

+  Limiares elevados

+ Eroséo

+  Crescimento excessivo de tecido fibrotico
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»  Estimulagdo extracardiaca (estimulagdo muscular/nervosa)
*  Acumulagio de fluidos

*  Fendmenos de rejeicao de corpo estranho

*  Formagao de hematomas ou seromas

*  Bloqueio cardiaco

* Hemorragia

*  Hemotdrax

* Incapacidade de estimulacéo

»  Terapéutica inapropriada-(por ex.,'choques e pacing antitaquicardia [ATP]
onde aplicavel, estimulacéo)

*  Dor no local da incisao

» Ligacao incompleta do electrocateter ao gerador de impulsos

* Infegéo, incluindo endocardite

» _Deslocamento do electrocateter

+~_ Fratura do electrocateter

* Rutura ou abrasdo do isolamento do-electrocateter

» . Deformagao e/ou'quebra:da ponta.do electrocateter

*) Malignidade ou queimadura-da pele devido a radiacéo fluoroscdpica
» < Trauma-domiocardio (p..ex., danos nos tecidos, lesao'valvular)
« . Detecao de miopotenciais

»  Sobredetecao/subdetecao

«_.\ Atrito pericardico, derrame

+. Pneumotdrax

» _.‘Migragéo do gerador de.impulsos‘e/ou electrocateter

- Sincope

« Taquiarritmias, queincluem.a-aceleracao de arritmias.e-a fibrilhagéo
auricular precoce e recorrente

*  Trombose/tromboembolismo

* Lesao.valvular

* Resposta vasovagal

*  Ocluséo‘venosa

«  Traumatismo:wenoso (por.exemplo, perfuracéo, disseccéo; erosao)

Para obter uma lista dejpotenciais eventos adversos.associados a ressonancia
magnética (MRI), consulte o Manual técnico de. MRI.
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Informagoes sobre a Garantia

Esta disponivel um certificado de garantia limitada para o electrocateter. Para
obter uma copia, contacte a Boston Scientific utilizando a informacao na
contracapa.

INFORMAGAO PRE-IMPLANTE

Cabe ao profissional de saude determinar os procedimentos e técnicas
cirurgicas adequados. Os procedimentos de implantagéo descritos sdo
fornecidos apenas a titulo informativo: Cada médico deve aplicar a informagéao
contida nestas instrugdes em conformidade com a sua experiéncia e formagao
clinica.

O electrocatéter foi.concebido, vendido e destina-se as utilizagdes indicadas.

Preparagao cirurgica
Considere o seguinte'antes'do procedimento de implante:

+ Durante oimplante; devera:dispor dos-.instrumentos necessarios para
monitorizacao cardiaca, obtencéo de'imagens (fluoroscopia),
desfibrilhagao externa@ medic¢éo dos sinais do electrocatéter durante o
implante.

» _(lsole sempre o doente contra correntes de dispersao-potencialmente
perigosas, durante a utilizagaode instrumentos eléctricos.

* Deverao estar disponiveis duplicados estéreis de-todos os itens
implantaveis para serem-utilizados.em caso de danos ou contaminagao
acidentais.

Artigos incluidos
Os seguintes artigos sao farnecidos com o electrocateter:

Calgadeira

Estiletes

Guia do estilete
Ferramentas de fixagao

Documentacéo

Acessorios

Acessorios do electrocatéter, embaladosiem separado, estdo'disponiveis para
além dos fornecidos com o electrocatéter.

Calcadeira

A calcadeira é um dispositivo 'de plastico,descartavel, destinado a ajudar a
introdugdo numa veia durante um_ procedimento de venotomia.
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Manga de sutura radiopaca

A manga de sutura radiopaca € um reforgo ajustavel e tubular, que é visivel
sob fluoroscopia. E posicionada por cima do isolamento externo do
electrocatéter e destina-se a fixar e proteger o electrocatéter na zona de
abordagem venosa, apds a sua colocagao. A utilizagdo de uma manga de
sutura reduz a possibilidade de danos estruturais provocados por suturar
directamente por cima do corpo do electrocatéter. Para deslocar a manga de
sutura, puxe-a cuidadosamente por cima do electrocatéter até estar na
posigao pretendida. A fungdo da janela.destina-se a auxiliar a compressao da
manga sobre o electrocatéter durante o processo de sutura.

OBSERVAGCAO: Estépré-montada no electrocatéter uma manga de sutura
radiopaca que se encontra disponivel.também em forma de fenda como
acessorio (Modelo 6402).-O acess6rio da manga de sutura em forma de fenda
destina-se a ser utilizado como.substituto da manga de sutura pré-montada
em caso de danos ou-perda.

CUIDADO: A utilizagcdo-de multiplas mangas de sutura nao foi avaliada e ndo
é recomendada:

Estiletes

Os estiletes ajudam a posicionar o-electrocateter. Certifique-se de que utiliza o
comprimento de electrocateter.adequado:Encontram-se disponiveis estiletes
com-diversos graus de rigidez, dependendo-da-técnica de implantacdo e da
anatomia do paciente.

Tabela1. Comprimentos e rigidez do estilete
Numero de Comprimento | Numero do Rigidez do Corda
Modelo do (cm) Modelo de Estilete e Tampa do
electrocateter | (gravado na Estilete Cor.do Estilete
(Tipo) tampa do Recomendado- | Botao
botao do (Tipo)
estilete)
7740 (Reto) 45 5012 (Longo Flexivel = Branco
Afunilado) Verde
5003 (Reto) X-Soft =
Amarelo
6053 (Auricular . | Flexivel =
com.Curva em.J |, Verde
Ampla)
6506 (Auricular |~Flexivel =
com-Curva em Verde
J)
7741 (Reto) 52 5013 (Longo Flexivel = Vermelho
afunilado) Verde
5004 (Reto) X-Soft =
Amarelo
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Tabela1. Comprimentos e rigidez do estilete (continua)
Numero de Comprimento | Numero do Rigidez do Cor da
Modelo do (cm) Modelo de Estilete e Tampa do
electrocateter | (gravado na Estilete Cordo Estilete
(Tipo) tampa do Recomendado | Botao
botao do (Tipo)
estilete)

6054 (Auricular | Flexivel =

com Curvaem J | Verde

Ampla)

6586 (Auricular | Flexivel =

com Curva em Verde

J)
7742 (Reto) 59 5014 (Longo Flexivel = Amarelo

Afunilado) Verde

5005 (Reto) X-Soft =

Amarelo

6055 (Auricular; | Flexivel =

com Curva'emJ | Verde

Ampla)a

6603-(Auricular- | Flexivel =

com Curva em Verde

J)a

a.. Modelode estilete disponivel apenas como acessorio.

CUIDADO: Recomenda-se que utilize.um estilete concebido para ser
utilizado com-este electrocateter.

Ferramenta de fixagao

A ferramenta de fixagdo'pode-ser conectada ao pino do terminal rodando.no
sentido dos ponteiros‘do reldgio, para estender, ou no-sentido’contrario; para
retrair a-hélice (Figura 1 Ferramenta de fixagdo na pagina14).

Figura 1.

Ferramenta de fixagao

Tampa para Electrocatéter

A tampa para electrocatéter pode ser utilizada para proteger os terminais do
electrocatéter que nao estejamintroduzidos no gerador de impulsos. Coloque
uma sutura a volta da ranhura datampa para electrocatéter para fixar a tampa
ao terminal do electrocatéter. Utilize umatampa adequada ao electrocatéter.
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IMPLANTACAO

OBSERVACAO: Seleccione o comprimento de electrocatéter adequado a
um determinado doente. E importante seleccionar um electrocatéter
suficientemente comprido para evitar &ngulos acentuados ou dobras e para
permitir uma curvatura suave do excesso de electrocatéter na bolsa.
Normalmente, um minimo de 5 a 10 cm de excesso do electrocatéter é
suficiente para alcancar esta configuragdo na bolsa.

OBSERVAGCAO: Consulte o Manual técnico de MRI para obter
consideragées que afectam a escolha e implante de electrocateteres para
utilizagdo como parte de um sistema_de utilizagdo condicionada em MR.A
utilizagdo de electrocateteres e geradores de impulsos de utilizacdo
condicionada em-MR da.Boston.Scientific é necessaria para que um sistema
implantado seja considerado de utilizagdo condicionada em MR. Consulte o
Manual técnico de MRI para nimeros de modelo dos geradores de impulsos,
electrocateteres; acessorios’'e outros componentes do sistema necessarios
para satisfazeras Condigbes de utilizacdo para utilizagdo condicionada em
MR.

OBSERVAGAO: Outros dispositivos implantados ou estado de satide dos
pacientes poderéo tornar-um paciente inelegivel para realizar uma
ressonancia.magnética (MRI), independentemente do.-estado do Sistema‘de
estimulagao'de utilizagao condicionada em MR ImageReady do paciente.

Introducgao do estilete

Siga os seguintes passos ‘para introduzir um estilete.

1. Retire qualquer estilete previamente introduzido antes-de inserir outro
diferente.

2. Seleccioneum estilete de acordo com afungao e rigidez pretendida. Se
desejar, curve o estilete com.um instrumento esterilizado e de superficie
lisa (pcex:, umaseringa‘de 10 ou 12 ml) (Figura 2(Curvar o estiletena
pagina 15).

CUIDADO: . N3&o utilize-um objecto afiado para curvar a.extremidade distal'de
um estilete: Nao curve um estilete enquanto este estiver no electrocateter. Se
preferir um estilete curvo, dobre cuidadosamente um estilete-recto antes'de o
introduzir'no electrocateter para evitar danificar o-estilete e o electrocateter:

70°-90°

~

Figura2. Curvar o estilete
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3. Introduza o estilete escolhido através do pino do terminal ou do guia do
estilete, se utilizado (Figura 3 Introduza o estilete na pagina 16).

OBSERVACAO: Para optimizar a introdugéo no electrocateter, ndo permita
que fluidos corporais entrem em contacto com o estilete.

Figura 3. Introduza o estilete

4. Certifique-se que o estilete esta totalmente introduzido no electrocateter
antes de o introduzir.na veia.

CUIDADO: Nao dobre o electrocateter com um estilete colocado. Dobrar o

electrocateter pode danificar o condutor e o material de isolamento.

Manuseamento da Hélice de Fixagao

Antes de implantar-o electrocateter; verifiqgue 06 funcionamento mecanico do
electrocateter.

1. ‘Agarre a ferramenta de fixacdo-e o terminal do electrocateter. Para
encaixar a ferramenta:de fixagao, pressione os'manipulos um contra o
outro e cologue o pino dotelectrocateter no_sulco pré-formado. Alivie a
pressdo nos manipulos para segurar o pino do terminal na ferramenta de
fixagéo:

Figura 4. Ferramenta de fixagao ligada

2. “Rode o pino do'terminal para a direita para‘estender a‘hélice e-para.a
esquerda para‘a-retrair; e observe visualmente a‘hélice a estender-se e a
retrair-se.

OBSERVACAO: O numero méximo esperado e recomendado de
rotagc6es necessarias para estender ou retrair a hélice estd indicado-nas
especificagoes (Tabela 5 Especificagcbes (Nominais) na pagina-32).
Quaisquer curvasintroduzidas no estilete podem aumentar o'numero de
rotagbes necessario para.estenderou retrair a hélice:

CUIDADO: N&o estenda nem'retraia.a hélice demasiado. O
electrocateter pode ser danificado se-continuar a rodar-o pino do terminal
quando a hélice estiver totalmente estendida ou retraida.

CUIDADO: Se nao for possivel estender ouretrair a hélice, ndo utilize o
electrocatéter.
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CUIDADO: Para promover um funcionamento correcto, ndo utilize um
electrocateter com uma hélice deformada ou um mecanismo de fixagao da
hélice danificado. Para evitar danos no eléctrodo, ndo tente esticar ou
realinhar a hélice. Evite segurar ou manusear a ponta distal.

CUIDADO: Evite a criagdo de dobras acentuadas no terminal ou no
corpo do electrocateter ao estender ou retrair a hélice.

Assegure-se que a hélice esta retraida na ponta distal antes de introduzir
o electrocateter na veia.

CUIDADO: Nao introduza um’electrocateter na veia quando a hélice
estiver estendida, uma vez-que isso pode danificar o tecido e/ou o
electrocateter. Antes da introdugéo.na veia, rode o pino do terminal no
sentido contrario ao dos:ponteiros do relégio para retrair a hélice para a
ponta distal.do electrocateter.

Solte aferramenta de fixagéo do pino do terminal antes de introduzir o
electrocateterna veia:

Introdugao do electrocatéter

O-electrocatéterpode ser introduzido através de um dos seguintes métodos:
através da veia cefalica, através/da veia-subclavia.ou da veia jugular interna.

Através de venotomia.pela veia cefalica esquerda ou direita Sé ¢
necessaria.uma‘incisdo no sulco-deltopeitoral para‘aceder a veia-cefélica
direita ou esquerda no sulco.deltopeitoral.

A calgadeira fornecida com este electrocatéter pode ser utilizada para
ajudar-ao acesso durante o procedimento de venotomia! Isole a veia
seleccionada e introduza aponta da calgadeiraatravés desta‘inciséo,
para dentro do limen da veia. Com-a ponta da calgadeira orientada para a
passagem pretendida do electrocatéter, levante suavemente e incline-a.
Faga passar o electrocatéter por baixo da calgadeira e'para dentro da
veia.

CUIDADO: -A calcadeira nao/foi concebida para puncionar a veia nem

para dissecar-tecido-durante um procedimento-de venotomia. Certifique-
=se de que a calgadeira ndo punciona o isolamento do-electrocateter..Se
tal acontecer, .o funcionamento do electrocateter podera ser prejudicado.

P —

Figura 5. Utilizagcao da calcadeira

Percutaneamente ou por'venotomia através da veia subclavia Esta
disponivel um conjunto de introdutor.de subclavia para a utilizagao
durante a introdugao percutanea de electrocatéteres. Consulte as
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7.

18

especificagdes para obter informagdes sobre as dimensodes
recomendadas do introdutor.

CUIDADO: Ao tentarimplantar o electrocateter através de uma pungéo
da veia subclavia, ndo introduza o electrocateter abaixo do tergo médio da
regido da clavicula. Poderédo ocorrer danos no electrocateter ou
deslocamento cronico deste, caso seja implantado desta forma. Caso
pretenda implantar através da veia subclavia, o electrocateter deve entrar
na veia subclavia junto ao rebordo externo da primeira costela para evitar
que fique preso no musculo subclavio.ou em estruturas de ligamentos
associadas a regido costoclavicular estreita. A literatura revela que a
ruptura do electrocateter podera-dever-se ao facto de este ficar preso em
estruturas de tecido mole, tais como.o.musculo subclavio, o ligamento
costocoracoide ou.o ligamento costoclavicular.”

Os electrocatéteres colocados por pungdo venosa subclavia percutanea
devem penetrar na veia subclavia onde esta‘passar sobre a primeira
costela.(em vez/de'mais internamente), para'evitar que fiquem presos no
musculo subclayvio ou-em estruturas de‘ligamentos-associadas a regido
costoclavicular estreita.® Recomenda-se que o electrocatéter séja
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 a‘agulha entrar.em contacto com
as artérias axilares, subclavia ou o' plexo braquial. A fluoroscopia é util
para localizar a.primeira costela-e.guiar a:agulha:

Os passos-que se seguem explicamomo identificar o ponto percutaneo
de entrada e definir-o percurso da'agulha em:direc¢éo a veia subclavia
onde.se cruza‘com a primeira costela.

1. Identifique os pontos St (dngulo-do esterno) e Cp (processo
coracoide) (Figura 6 Ponto.de acesso.para pungao venosa subclavia
percutanea na pagina 19).

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venousrt catheter occlusion/PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Muscule subclavio [2] Ligamento.costocoracoide [3] Ligamento costoclavicular

Figura 6. Ponto de acesso para pun¢aovenosa subclavia percutanea

2. . Trace visualmente'uma linha entre St e Cp e divida:o.segmento em
tercos. A agulha.deve penetrara pele najjuncéo dos tercos médioe
externo, directamente.acimada veia axilar (ponto Ax).

3. ~Coloque ordedo indicador na clavicula na jungao dos tergos(interno e
médio (ponto.V), abaixo.do qual se develocalizar.a veia subclavia.

4. Pressione um polegar contra o indicador e projecte 1-<2'centimetros
abaixo da clavicula para proteger-0 musculo-subclavio da agulha
(quando-uma hipertrofia.do musculo peitoral for aparente, o polegar.
deve)projectar-se cerca de 2-centimetros abaixa da clavicula, uma
vez que o.-musculo-subclavio deve.estar igualmente hipertrofiado)
(Figura .7 Localizagédo do polegare do ponto de entrada da:agulhana
pagina19).

Figura7. Localizagao do polegar e do ponto de entrada da agulha
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5. Com o polegar, sinta a pressdo da passagem da agulha através da
fascia superficial; oriente a agulha bem para dentro dos tecidos, na
direcgao da veia subclavia e da primeira costela subjacente. A
orientagédo fluoroscopica reduzira a possibilidade de a agulha passar
abaixo da primeira costela e penetrar no pulméo.

Posicionamento do Electrocateter na Auricula Direita

Sao fornecidos dois estiletes diferentes em forma de J. Um tem um maior
alcance e pode adequar-se a maioria das anatomias dos pacientes. O estilete
menor pode ser mais adequado a um.doente com uma auricula menor ou a um
doente que tenha sido sujeito a cirurgia cardiaca prévia.

O correto funcionamento-do electrocateter depende da colocagéo apropriada
dos eléctrodos. Siga as instrugdes.abaixo para posicionar o electrocateter.

1. Assegure-se de que a hélice esta retraida.

CUIDADO: " Nao introduza umelectrocateternaveia quando a hélice estiver
estendida, uma vez que isso'pode danificar-0 tecido.e/ou o electrocateter.
Antes da.introdugao na veia, rode o pino doterminalno sentido contrario ao
dos-ponteiros do reldgio-para retrair a helice para a ponta distal do
electrocateter:

2. Utilize um.estilete reto para.avancar.o electrocateter naauricula direita:

3. ..Com o electrocateter na auricula direita inferior, retire-o estilete reto-e
introduza um-estilete em formade J ou.um-estilete reto curvado.

4. Puxe cuidadosamente o conjunto electrocateter/estilete .no local de
introducao venoso para assegurar.o contacto entre.a.pontado
electrocateter.e’o endocardio. Uma posigao satisfatoria é-alcangada
quando a ponta do electrocateter fica.localizada contra'o.endocardio na
auricula(Figura 8.Colocacdo auricular.na.pagina 21):

5.+ ‘Depois de colocar o electrocateter, estenda a hélice conforme descrito na
secgao Fixagdo do Electrocateter ("Fixagao do Electrocateter” na-pagina
22).

AVISO: . Tenha aprecaucéo de obter a posicdo adequada dos eléctrodos.
Caso contrario, as‘'medi¢des do.electrocateter podem néo ser as ideais.
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Figura 8. Colocagao auricular

Posicionamento.do Electrocateter.no Ventriculo Direito

O.correto funcionamento doelectrocateter depende da.colocagéo apropriada
dos eléctrodos.-Siga as instru¢cdes-abaixo’para posicionar o electrocateter.

1. “(Assegure-se deque a hélice estaretraida.

CUIDADO:" Naointroduzaium electrocateter.na veia-quando’a hélice estiver
estendida, umavez que‘isso pode danificar o tecido e/ou o‘electrocateter.
Antes da introdugao na veia, rode o pino'do terminal no sentido contrario ao
dos ponteiros do.reldgio para retrair a‘hélice para a ponta distal.do
electrocateter.

2. ~ Retire parcialmente o estilete durante o posicionamento do lelectrocateter
para minimizar.a rigidez.da ponta.

3. Faga avancgar o electrocateter na auricula direita, utilizando um estilete
reto.

4. Faca avancar o electrocateter ‘atravésdavalvula tricispide ou coloque a
ponta do electrocateter contra a parede auricular lateral e recue o corpo
curvado do electrocateteratravés da valvula tricispide.

OBSERVAGCAOQ: ",Um estilete curvado pade;melhorar o manuseamento.

5. Sob fluoroscopia-e.com um estilete no electrocateter, avance o
electrocateter o mais possivel, de forma que o eléctrodo de ponta distal
fique no miocardio saudavel no apex do.ventriculo direito.

AVISO: Tenha a precaugéo.de obtera posicao.adequada dos eléctrodos.
Caso contrario, as medigdes do electrocateterpodem nao ser as ideais.
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Figura9. Colocagaoventricular

6., Verifique sob fluoroscopia se o'eléctrodo de ponta.distal-esta situado no
ventriculo:direito.

CUIDADO:-.Se o paciente apresentar.uma-parede apical fina devera
considerar um outro ponto ‘de fixagao.

Fixagao do Electrocateter

Ahélice do electrocateter '€ condutora de eletricidade de modo‘a permitir
mapear (medir os limiares de estimulacédo.e de-detecdo) as.posi¢cdes possiveis
do-eléctrodo.sem estender athélice no tecido..O mapeamento antes da fixagado
do electrocateter € recomendado, uma vez que reduz a probabilidade'de
necessidade de varios.posicionamentos. do electrocateter.

Quando os dados forem aceitaveis e a;posicao.correta tiver sido alcangada;
proceda.a fixagdo do electrocateter.

OBSERVACAO:  Mantenha o-estilete numa posigdo parcialmente retraida
quando colocar o electrocateter no apex'do VD ou na parede livre:do VD para
minimizara-rigidéez.da ponta.

1. Ligue aferramenta de fixagdo-ao pino do terminal, conforme indicado nos
passos em baixo.

a. Pressione os manipulos.um’contra o outro.e coloque 0 pino.na
ranhura preformada.

b.  Alivie a pressdo nosymanipulos para segurar'o pino-do terminal na
ferramenta de fixagao.
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Figura10. Ferramenta de fixagao ligada

2. Aplique uma presséo adequada ao corpo do electrocateter para
posicionar o eléctrodo distal contra o.local de fixagdo desejado.

3. Rode a ferramenta de fixacéo para a direita para estender e fixar a hélice
do eléctrodo-distal na.parede cardiaca.

OBSERVAGAO: A curvatura do estilete, tempo’prolongado de implante e o
reposicionamento repetido-do electrocateter poderdoraumentar o nimero de
rotagbes necessarias para estender ou retrair a hélice.

OBSERVACAO: 0O.ntimero.de rotagbes necessarias para estender ou retrair
a hélice podem variar de acordo com)a anatomia do paciente‘e as condi¢bes
de implante.

CUIDADO: " Evite a criacao de-dobras acentuadas noterminal ou no corpo do
electrocateter ao estender ou retrair a'hélice.

CUIDADO: “N&o rode.o-pino do terminal no sentido dosponteiros do reldgio
ou.no sentido)contrario’ maisdo que.o'nimeroide voltas maximo recomendado
indicado-nas especificacdes (Tabela’d Especificacdes (Nominais) na pagina
32). Continuar-a rodar o-pino doterminal depois de a hélice estar totalmente
estendida ou retraida (conforme indicado por fluoroscopia) podera danificar o
electrocateter, desloca-lo, provocar.lesdes notecido e/ou um aumento-agudo
do limiarde estimulagéo.

4. Observe.os marcadores radiopacos.sob fluoroscopia para determinar
quando.a hélice de fixagado esta totalmente estendida. A extensaototal é
atingida quando os:marcadores radiopacos se juntarem.e a hélice de
fixagao-estiver estendida para fora-dos marcadores de fluoroscopia distais
(Tabela'2Visualizagao fluoroscopica do eléctrodo-de hélice na pagina 23).

Tabela 2. " Visualizagao fluoroscoépica do eléctrodo de hélice

Totalmente Retraido Totalmente Estendido

= ol

5. Logo que o electrocateter esteja fixo na-posi¢gdo.desejada, segure a
extremidade proximal do.electrocateter sem exercer demasiada forca e
retire a ferramenta defixagao do_pino do terminal; pressionando os
manipulos um contra o outro:

OBSERVACAO: Depois de libertar a ferramenta, é possivel observar
uma contra-rotagdo minima no pino do terminal.
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Verificagao da Estabilidade do Electrocateter

Siga estes passos para verificar a estabilidade do electrocateter:
1. Depois da fixagao, retire parcialmente o estilete 8 a 10 cm.

CUIDADO: Para evitar deslocamentos, evite rodar o pino do terminal depois
de fixar o electrocateter.

2. \Verifique a estabilidade do electrocateter por fluoroscopia. Nao puxe o
electrocateter. Se possivel, pega ao.paciente para tossir ou inspirar
profundamente varias vezes.

3. Naimplantagéo auricular e depois de a ponta do electrocateter estar fixa
na parede cardiaca, verifique © movimento e a folga adequados do
electrocateter na‘auricula:

*  Quando.opaciente expira;a ponta em J do electrocateter deve estar
fixa no-apéndice auricular.

* Quando o‘paciente inspira, aforma de J'estica-se para formar.umL.
Existe uma folga suficiente se o electrocateter-assumir uma forma em
L. Existe:uma folga excessiva se o €lectrocateter cair junto.a valvula
tricuspide.

4 Na implantacao ventricular e depois de-a‘ponta.do.electrocateter estar fixa
naparede cardiaca;.verifique 0 movimento e.a folga adequados do
electrocateter no.ventriculo.

5..“Quando a posi¢ao do eléctrodo for satisfatoria, retire o estilete.

CUIDADO: Caso ocorra deslocamento; séo necessarios cuidados médicos
imediatos _pararesolver o posicionamento do eléctrodo € minimizar o trauma
endocardico:

Reposicionamento do electrocatéter

Se o electrocatéter necessitar de ser reposicionado, siga os seguintespassos:

1. Volte a ligar a ferramenta de fixacdo.e-rode-a no sentido contrario aos
ponteiroes:do reldgio para retrair‘a'hélice.

2., Visualize osimarcadores radiopacos sob fluoroscopia.para verificar que a
hélice esté retraida.e completamente removida‘da parede cardiaca antes
de tentar-reposicionar o electrocatéter.

CUIDADO: Nao rode o'pino doterminal.no-sentido.dos ponteiros'do.relogio
ou no sentido contrario-mais do que o humero de-voltas maximo recomendado
indicado nas especificagbes (Tabela .5 Especificacdes(Nominais) na pagina
32). Continuar arodar o pino’do terminal depois de.a hélice estar totalmente
estendida ou retraida(conforme indicado por fluoroscopia) podera danificar o
electrocateter, desloca-lo, provocar lesées no tecido e/ou um aumento agudo
do limiar de estimulagao.

CUIDADO: Né&o continue a utilizar o electrocateter se n&o for possivel retrair
a hélice durante a implantagao..E necessaria uma'rotagdo continua do corpo
do electrocateter no sentido contrario‘aos ponteiros do relégio durante a sua
remogao para evitar lesar inadvertidamente jos tecidos e fixagdo acidental, e
para libertar a hélice do eléctrodo se severificar que o tecido ficou preso.
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3. Volte afixar o eléctrodo usando os procedimentos anteriormente
indicados relativos ao manuseamento, posicionamento e verificagdo da
estabilidade do electrocatéter.

Avaliagao do Desempenho do Electrocatéter

Verifique o desempenho eléctrico do electrocatéter utilizando um analisador do
sistema de estimulagdo (PSA), antes de ligar o electrocatéter ao gerador de

impulsos.

1. Quando o electrocatéter estiver colocado na posi¢éo desejada, retire
parcialmente o estilete de forma‘a aceder ao pino do terminal.

2. Ligar o electrocatéter ao PSA.

Nos electrocatéteres bipolares, o pino do terminal do electrocatéter é
o condutor catodo (-) e deve ser ligado ao condutor negativo do cabo
do PSA do doente. O-anel do terminal do electrocatéter é o condutor
anodo (+)€ deve serligado ao condutor positivo do cabo do doente.

3. Realize as medi¢des conforme.indicado'na tabela.
Tabela.3. Medicoes de deteccao.e limiarrecomendadas

Medicoes Dados auriculares Dados ventriculares
Limiar-de voltagem <1,5V <1,0V

(configuracéo de largura

de impulso a 0,5:ms)

OndaP/Onda R 22,0mV >5,0mV

Impedancia 200-2000 Q 200-2000 Q

As 'medi¢des-do gerador deimpulsos podem.nao corresponder
exactamente as medi¢cdes PSA devido afiltragem do sinal. As
medig¢Oes de referéncia devem situar-se.dentro dos valores
recomendados, indicados nartabela.

Potenciais-intrinsecos inferiores, duragdes mais longas e limiares de
estimulacao superiores poderao‘indicar um-posicionamento,do
electrocatéter-num tecido isquémico ou cicatrizado. Uma vez que a
qualidade do’sinal-se‘pode deteriorar, reposicione, se necessario, o
electrocatéter de forma a-obter um sinal com a maior amplitude
possivel, menor-duragdo e menor limiar. de estimulagéo.

4. Se as medi¢gbesnao estiveremem conformidade’com osvalores da
tabela, realize 0s seguintes passo:

Retire 0 PSA-do electrocatéter.

Volte a introduzir o-estilete'e reposicione o.electrocatéter usando os
procedimentos anteriormente indicados e repita 0'processo de
avaliagao do electrocatéter.

Se os resultados dos testes'nao forem satisfatorios, podera ser
necessario reposicionar ou substituir o sistema de electrocatéter.
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Considere a seguinte informagao:

+ Limiares de estimulagao baixos indicam uma margem de seguranga
desejavel uma vez que o limiar de estimulagdo pode aumentar depois
do implante.

*  As medigbes eléctricas iniciais podem divergir das recomendagées
devido a trauma celular agudo. Se tal se verificar, aguarde
aproximadamente 10 minutos e repita o teste. Os valores podem
depender de factores especificos do doente, tais como estado do
tecido, equilibrio electrolitico e interac¢cdes medicamentosas.

* As medicdes de amplitude ‘e duragéo néo incluem a leséo actual e
sé&o realizadas durante o ritmo basal do paciente.

* Arotagéo excessiva do pino doterminal pode aumentar o trauma
local do tecido e provocar limiares de voltagem temporariamente
elevados.

5. Teste a estimulagao diafragmatica ao estimular o electrocatéter com
voltagem de saida elevada, seleccione.a voltagem de saida de acordo
com.indicagao meédica. Ajuste as configuracdes, e posicdes do
electrocatéter consoante seja necessario. O teste de PSA a saidas mais
elevadas-pode ser também considerado para caracterizar-melhor as
margens de-estimulagdo. Devem ser efectuadostestes em-todos os
electrocatéteres.

6. Logo gue obtenha medicdes aceitaveis; retire as pingas do analisador do
sistema de-estimulagao e retire o estilete.

Fixagao do-electrocatéter

Depois de os electrocatéteres estarem satisfatoriamente posicionados, use a
manga-de suturajpara fixar o electrocatétera veia'de forma'segura\para
alcangar umarhemastase permanente e a estabilizagdo do eléctrodo. As
técnicas de fixagdo.da manga de sutura podem variar em fungéo‘da técnica de
introdugao do electrocatéter utilizada. Considere 0:seguinte aviso e
precaugdes quando fixar o electrocatéter.

AVISO: .Nao retorga, enrole nem entrance 0 electrocateter com outros
electrocateteres, uma vez-que podera provocar danos por-abrasao do
isolamento do electrocateter ou danos no condutor.

CUIDADO:-- Ao ligara veia, evite:aperta-lademasiado."Uma ligagédo
demasiado apertada podera danificar o isolamento.ou cortar a veia. Evite
deslocar a ponta distal durante'oprocedimento-de-fixagao.

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 fixar o.electrocateter préximo do-ponto de acesso.venoso para
evitar o movimento do electrocateter:

CUIDADO: Evite remover ou-cortar a manga de sutura do electrocateter.
Caso seja necessario remover.a manga-de sutura, tenha.cuidado para ndo
danificar o electrocateter.

CUIDADO: A utilizagado de multiplas mangas de‘sutura n&o foi avaliada e ndo
é recomendada.
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Técnica de implantagao percutanea

1. Puxe a bainha do introdutor para tras e deslize a manga de sutura bem
para dentro do tecido (Figura 11 Exemplo de manga de sutura, técnica de
implantacédo percutanea na pagina 27).

Figura 11. . Exemplo de manga de sutura, técnica de implantagao percutanea
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Utilizando pelo menos duas ranhuras, ligue a manga de sutura e o
electrocatéter a fascia. Para uma estabilidade adicional, a manga pode
ser fixada primeiro ao electrocatéter antes da sua fixagao a fascia.

Verifique a manga de sutura apos fixagao para demonstrar a estabilidade
e a auséncia de deslizamento, segurando a manga de sutura com os
dedos e tentando deslocar o electrocatéter para qualquer direcgéo.

Técnica de venotomia

1.
2.

Deslize a manga de sutura para dentro da veia, passando a ranhura distal.

Faca a laqueacgéo da veia a volta da manga de sutura para obter
hemdstase.

Utilizando a mesma-ranhura, fixe o€lectrocatéter e a veia a fascia
adjacente (Figura 12 Exemplo de‘manga de sutura, técnica de venotomia
na pagina 28).

Figura.12:© Exemplo de manga de'sutura, técnica de venotomia
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4. Use pelo menos duas ranhuras para fixar a manga ao electrocatéter. Fixe
o electrocatéter e a manga de sutura a fascia adjacente.

5. Verifique a manga de sutura apos fixagdo para demonstrar a estabilidade
e a auséncia de deslizamento, segurando a manga de sutura com os
dedos e tentando deslocar o electrocatéter para qualquer direcgao.

Ligagao a um gerador de impulsos

Consulte o respectivo manual do médico do gerador de impulsos para obter
instrugdes adicionais sobre a ligagdo dos terminais do electrocatéter ao
gerador de impulsos.

1. Verifique que o estilete e quaisquer acessorios do pino do terminal séo
removidos antes'de ligar o electrocatéter ao gerador de impulsos.

2. Assim que-o-electrocatéter-estiver fixo no local de entrada venosa, volte a
verificar.a posicéo e-as medi¢oes dos limiares-e, de seguida, ligue o
electrocatéter'ao gerador de impulsos utilizando o procedimento descrito
no manual do médico do gerador de impulsos aplicavel.

3. _Agarre.o terminal imediatamente distal aos contactos do anel.do terminal
e introduza totalmente o terminal'do electrocatéter na ligagéo do gerador
de impulsos até que o pino do terminal.seja visivel para-além do bloco do
parafuso.-Se o pino'do terminal for de introducao dificil;-verifique se o
parafuso esta completamente retraido.

OBSERVACAO: ' (Se necessério, lubrifique os conectores dos
electrocatéteres com agua esterilizada para facilitar a introducéo.

4.~ Aplique-uma traccao suave ao ‘electrocatéter agarrando na parte rotulada
do corpo do'electrocatéter para assegurar uma ligacao segura.

CUIDADO: Introduza o terminal do electrocateter diretamente naporta:de
entrada do electrocateter. Nao dobre o electrocateterjunto a interligacdodo
bloco de'conectores do electrocateter. Uma introdugao incorreta podera
provocar danos no isolamento-ou no conector.

OBSERVAGAO: _ Se néo pretender ligar o terminal do-electrocatéter.a um
geradorde impulsos no-momento-da implantacdo-do electrocatéter,-tem de
proteger o conector.do eléctrodo antes.de fechar a-bolsa-de’incisdo:-A tampa
para-electrocatéter é.especialmente.concebida para este efeito..Coloque .uma
sutura avolta da tampa para electrocatéter para o manter posicionado.
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5. Considerando a anatomia do doente e a dimens&o e o movimento do
gerador de impulsos, enrole suavemente qualquer excesso de
electrocatéter e coloque-o adjacente ao gerador de impulsos. E
importante que coloque o electrocatéter na bolsa de forma a minimizar a
tensédo do electrocatéter, o entrelagamento, os dngulos agudos e/ou a
presséo.

Desempenho eléctrico

1. Avalie os sinais do electrocatéter utilizando o gerador de impulsos.

2. Coloque o gerador de impulsos dentro da bolsa de implante, conforme
indicado no manual dosmédico'do gerador de impulsos. Consulte também
as instrugdes neste-manual ("Ligagéoa um gerador de impulsos" na
pagina 29).

3. Avalie os sinais do electrocatéter, visualizando-o EGM em tempo real.
Considere o)seguinte:

+ O sinal do-electrocatéter implantado’deve ser'continuo e sem
artefactos, semelhante a um' ECG de superficie.

.~ Um sinal descontinuo'pode indicar uma fractura do electrocatéter, um
electrocatéter danificado ou uma ruptura do isolamento, o que requer
a.substituicao do electrocatéter.

», . Sinais.inadequados podem resultar numa‘incapacidade do sistema
do-gerador'de impulsos em detectar-uma arritmia ou numa
administracao de terapéutica desnecessaria.

4. Teste a estimulacéo-diafragmatica -ao-estimular o electrocatéterem saidas
de alta'voltagem;-recorrendo a um parecer profissional médico para
seleccionara voltagem de saida. ‘Ajuste as configuracdes e a posi¢cao do
electrocatéter consoante seja necessario. Devem ser efectuados testes
para todas as colocagbes-do electrocatéter.

POS-IMPLANTE

Avaliagao pés-implante

Proceder a avaliagdo.defollow-up, conforme recomendado’no_correspondente
manual do‘medico do-gerador de impulsos.

CUIDADO: _Para alguns pacientes, o, desempenhao do electrocateter no
implante pode nao ser indicativo.do desempenho no estado crénico. Por
conseguinte, recomenda-se que o acompanhamento de avaliagdo do
electrocateter pos-implantacao seja.feito no acompanhamento de rotina com o
gerador de impulsos«€ adicionalmente sempre que necessario.

AVISO: Assegure-se da‘existéncia de um desfibrilhador externo e de pessoal
médico especializado em CPR durante o teste do dispositivo/pos-implante,
para o caso de o paciente necessitar de reanimagao externa.

OBSERVACAO: O reposicionamento crénico’do electrocatéter podera ser
dificil devido a intrusdo de fluidos corporais ou tecido fibrético.
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Explantacao

OBSERVAGCAO: Devolva todos os geradores de impulsos e electrocateteres
explantados a Boston Scientific. A anélise dos geradores de impulsos e
electrocateteres explantados pode fornecer informagbes para um
desenvolvimento continuo da fiabilidade do sistema e consideragbes de
garantia.

AVISO: Nao reutilizar, ndo reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo.podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir-a falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode conduzir a leséo, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a‘reesterilizagao podem também criar um risco de
contaminacgéao do dispositivo e/ou conduzir a infec¢do no paciente ou infecgéo
cruzada, incluindo'mas ndo'se limitando, a transmiss&o de doenca(s)
infecciosa(s) de um paciente paraoutro. A contaminacéo do dispositivo pode
conduzir a lesdes, patologia ou morte do paciente.

Contacte'a-Boston Scientific quando se verificar qualquer uma destas
situacbes:

*“..Quando'um produto for-retirado.do servigo.

* < Em.caso de morte do paciente (independentemente da causa), em
conjunto.com um-relatérioda autdpsia, se realizada:

(. Por-outras razdes de observagdo ou de-complicagdes.

OBSERVACAO: - A eliminagdo de geradores de impulsos e/ou
electrocateteres explantados esta sujeita a legislagdo local e nacional
aplicavel.Para obter-um Kit-de Devolugdo de-Produtos;.contacte a Boston
Scientific usando-a‘informagao constante-no.verso-da capa.

Considere os'seguintes-aspectos quando explantar e devolver o ‘gerador.de
impulsos e/ou o electrocateter:

+ Interroguero.gerador de impulsos e imprima‘um relatério abrangente.
» .Desactive'o gerador de.impulsos antes da explantagao.
** Desconecte ‘0s electrocateteres-do gerador de.impulsos.

. Se explantar os electrocateteres, tente remové-los-intactos e devolva-os
independentemente do.seu estado. Nao os' remova.com-pingas
hemostaticas ou qualquer outra ferramenta de-pingas que possa-danificar
os electrocateteres..Recorra a ferramentas apenas quando.ndo conseguir
removermanualmente os‘electrocateteres.

. Lave, mas ndo mergulhe, o gerador de impulsos e os electrocateteres
para remover fluidos.corporais e residuos usando uma solugéo
desinfectante.Nao permita’a entrada de fluidos nas portas de-entrada dos
electrocateteres do gerador de impulsos.

»  Utilize um Kit de Devolugao.de Produtos da Boston Scientific para
embalar adequadamente o gerador de impulsos e/ou o electrocateter e
envia-lo a Boston Scientific.
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ESPECIFICAGOES

Especificagoes (Nominais)

Tabela 4. Numero do Modelo e Comprimento do Electrocateter

Modelo Comprimento (cm)
7740 45
7741 52
7742 59
Tabela 5. Especificagdoes (Nominais)
Caracteristica Nominal
Tipo de terminal 1S-1BI

Compatibilidade

Geradores'de impulsos comuma ligagao
I1S-1, quejaceite um terminahlS-1

Fixacao

Hélice extensivel/retractil

Numero esperado de rotacdes para
estender/retrair a hélice totalmentea

7 rotagbes com estilete reto
8 rotagbes com estilete em J

Numero' maximo de rotagées 30 voltas
recomendadas para estender/retrair a

hélicea

Profundidade de penetragao nominal da 1,8 mm
hélice de fixacédo

Da ponta ao rebordo distal.da faixa do 0;1 mm
marcador

Dimensdes nominais dos eléctrodos:

Area dasuperficie da hélice de fixagao 4,5'mm?
Distancia entre eléctrodos 10,7~mm
Eléctrodo anodo 20 mm?
Didmetro nominal:

Introdugéo 2,0 mm (6F)
Eléctrodo anodo 2,0 mm
Corpo do electrocateter 199 mm
Hélice de fixagao 1,2 mm

Material:
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Tabela 5. Especificagées (Nominais) (continua)

Caracteristica

Nominal

Isolamento externo

Poliuretano (55D)

Isolamento interno

Borracha de silicone

Contacto do anel do terminal

Aco inoxidavel 316L

Contacto do pino do terminal 1S-1

Aco inoxidavel 316L

Eléctrodo de ponta

Pt-Ir com revestimento de IROX (6xido
de iridio)

Eléctrodo anodo

Pt-Ir com revestimento de IROX (6xido
de iridio)

Tipo de condutor

Molas com hélice com enrolamento Unico
de'MP35N ™ b

Esterdide

0,91 mg de acetato de dexametasona

Marcadores radiopacos

Pi-Ir

Manga de sutura

Radiopaco’'com borracha de silicone

Resisténcia'maximado condutor do
electrocateter:

Do anel do terminal ao-eléctrodo (ou 45cm: 130 O
anel) anodo 52cm: 152°Q
59.cm: 174 Q
Do pino do terminal ao eléctrodo-de 45 ecm: 180 Q
ponta 52.cm: 209.Q
59.cm: 238Q

a.. (Utilize marcadores fluoroscépicos para verificar a extensao/retragéo,total da hélice. O nimero de
rotagdes necessarias-para estender ou.retrair a hélice'podem variar.de acordo com a‘anatomia

do paciente e-as condigdes de-implante:

b. MP35N é uma marca registada da SPS Technologies, Inc.

Introdutor do electrocateter
Tabela’®. Introdutor de electrocateteres

Introdutor de electrocateteres recomendado

Introdutor sem fio-guia

6F (2,0 mm)

Introdutor com fio-guia

9F (3,0 mm)

Simbolos da Embalagem

Os seguintes simbolos podem ser-usados na embalagem e etiquetagem
(Tabela 7 Simbolos da embalagemna pagina 34):
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Tabela7. Simbolos da embalagem

Simbolo

Descrigao

Numero de referéncia

Numero de série

Vel

Prazo de validade

—
o
—

Numero de lote

Data de fabrico

STERILE

Esterilizado por 6xido de etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

IR

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

. entifi
aent fic. <,

s,

&
%

Dosto,
0_:.5“\3“1

Consulte as instrugéesde
utilizagéo neste website: www.
bostonscientific-elabeling.com

')
m

0086

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

Instrugdes de abertura

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Endereco dopatrocinador da
Australia

> ER ]

Utilizagao condicionada em MR

3
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