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INFORMAGOES DE UTILIZAGCAO

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

Electrocateter endocardico de estimulagdo/detecgdo — destinado a
estimulagao e-deteccéo bipolar crénica na auricula e/ou no ventriculo.

Conector IS-1 bipolar'—o conector.standard da industria pode ser
utilizado em conjunto com um dispositivo cardiaco compativel com o
conector 1S-1:

Utilizagado Condicionada em MR — os eletrocateteres podem ser
utilizados como‘parte do Sistema de Estimulagéo de Utilizagéo
Condicionada em MR-ImageReady ou do Sistema de Desfibrilhagéo de
Utilizagdo Condicionada.em'MR ImageReady quando ligados a geradores
de impulsos de Utilizagdo Condicionada em MR da Boston Scientific
("Informagdes sobre o Sistema de Utilizagdo Condicionada em MR" na
pagina-3).

Eléctrodo de ponta — funciona como.catodo para estimulagéo/detecgao
auricular-direita e/ou estimulagao/deteccao ventricular direita
intracardiaca;.utilizandouma configuracéo de platina-iridio que aumenta a
areaactiva-efectiva-para deteccdo e aumenta-a estabilidade crénica da
ponta do-electrocateter, enquanto mantémiuma pequena area de
superficie para estimulagéo. O elevado-desempenho de impedancia e os
baixos limiares de estimulagdo podem;ser combinados para aumentar-a
longevidade de estimulagao do gerador de impulsos.

Eléctrodos com revestimento de IROX — os eléctrodos sao revestidos de
IROX para-aumentara area,de superficie microscépica.

Eluicdo de esterdides —durante.a exposi¢ao aos fluidos corporais, o
esterdide & removido do electrocateter para ajudar areduzir a reacéo.a
inflamacgao-dos tecidos no eléctrodo distal:--O esterdide suprime a resposta
inflamatdria que se julga causanos aumentos dos limiares tipicamente
associados a eléctrodos de‘estimulagao implantados. Sao desejaveis
limiares.inferiores, umavez que estes podem aumentar as'-margens de
seguranca de.estimulacéo e reduzir as'necessidades de energia para
estimulagéo, aumentando potencialmente a longevidade do.gerador.de
impulsos: A dose nominal-e estrutura do-esterdide estéo indicadas nas
especificacdes (Tabela 5 Especificagdes (Nominais).na'pagina-27).

Manga de suturaradiopaca— a.manga de sutura radiopaca € visivel sob
fluoroscopia‘e € utilizada para:fixar, imobilizar e:proteger o electrocatéter
na zona de abordagem venaosa, apos a colocacao do:electrocatéter. A
fungdo da janela. destina-se a auxiliar a compress&do-da manga sobre o
electrocateter durante o processo de sutura.

Fixagao auricular com curva em J.pré-formada — a parte distal da.fixagao
auricular com curva emdJ pré-formada do electrocateter € fixada em

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



posicao, removendo o estilete e permitindo que a ponta distal assuma
uma forma em J que se aloja no apéndice auricular.

*  Com patilhas —patilhas de borracha de silicone proximais ao eléctrodo
de estimulagéao distal permitem a fixagdo no apéndice auricular (auricular
com curva.em J pré-formada) ou no apex do ventriculo direito (recto).

+ Visibilidade fluoroscépica — a configuragéo do eléctrodo de platina-iridio
aumenta a visibilidade da ponta do electrocateter passivo sob
fluoroscopia.

*(» Corpo do electrocateter— o.corpo isodiamétrico do electrocateter tem
uma configuragao ‘coaxial gue inclui:coils interior e exterior monofilares
criados para utilizagao ‘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.séo ambos
revestidos a'tetrafluoretileno(de etileno (ETFE) para maior protecgao de
isolamento: O corpo do eléctrocateter esta integralmente contido num
isolamento exterior de-poliuretano.

+ Metodo de colocacgao por estilete —a configuragéo 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 12).

Informacgao Relacionada

As-instrugdes constantes nomanual do electrocateter.devem ser utilizadas em
conjunto.com outro-material de consulta, incluindo.o.manual do médico do
gerador-de impulsos aplicavel e as instrugdes de utilizagdo dos acessorios'ou
instrumentos utilizados para-implante.

Para consultarinformagdes de referéncia adicionais, consulte www.
bostonscientific-elabeling.com:

Consulte © ManualTécnico de MRl'do Sistema de Estimulagdo de Utilizagao
Condicionada‘em MR ImageReady ou 0 Manual Técnico de MRI do Sistema
de Desfibrilhagao de Utilizagao Condicionada em MRImageReady? (cada um
deles /doravante designados como Manual:Técnico de MRI) para obter
informagdes sobre ressonancias magnéticas (MRI).

PUBLICO-ALVO

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com formagao ou
experiéncia em procedimentos de-follow-up e/ou implantagéo de dispositivos:

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



Informagodes sobre o Sistema de Utilizagao
Condicionada-em MR

Estes eletrocateteres3 podem ser utilizados como parte do Sistema de
Estimulacao.de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady ou o Sistema de
Desfibrilhagao de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady (cada um
deles doravante designados de Sistema de Utilizagdo Condicionada em MR)
quando’ligados a geradores de impulsos de utilizagdo condicionada em MR da
Boston Scientific. Os pacientes com um Sistema de Utilizacdo Condicionada
em MR poderao ser elegiveis para se submeterem a uma MR, se realizada
segundo todas as Condi¢des de'Utilizagao, conforme definido no Manual
Técnicode’MRI aplicavel..Os componentes necessarios para o estado de
utilizagéo condicionada em MR.incluem modelos especificos de geradores de
impulsos da Boston-Scientific; eletrocateteres 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 utilizagdo
condicionada.em MR, bem como uma descrigao completa do Sistema de
Utilizagado. Condicionada:em'MR ImageReady, consulte o Manual Técnico de
MRI aplicavel:

Condicoes de Utilizagao de MRI relativas ao Implante

As seguintes Condicdes de Utilizacado de MRI dizem respeito ao implante e
estdo incluidas como um guia para<garantir o implante de um Sistema de
Utilizagao Condicionada'em MR{ImageReady completo. Para obter uma lista
completa das Condic¢es de Utilizagao, consulte. o' Manual Técnico de MRI.
Todos os itens que se encontram nalista completa de)Condigbes de Utilizacdo
devem ser cumpridos de.modo-a que uma-MRI seja considerada de Utilizagéo
condicionada.em MR.

«)" E implantado no paciente o Sistema de Estimulagao de Utiliza¢éo
Condicionada em MR ImageReady#ou o Sistema de Desfibrilhacdo de
Utilizacdo Condicionada’em MR ImageReady*

» N&o existemroutros dispositivos, componentes ou acessorios implantados
ativos ouabandonados, ‘tais como.adaptadores de eletrocateteres,
extensores,-eletrocateteres ougeradores de impulsos

» . Funcionamento de-estimulacéo bipolar ou sem estimulagdo com o
Sistema de Estimulagcdo de Utilizagdo Condicionada emMR ImageReady.

*  Local de implante.do'geradorde impulsos limitado a regido peitoral direita
ou esquerda

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

3. Alguns eletrocateteres INGEVATY MRI comercializados e todos.os eletrocateteres INGEVITY
MRI utilizados no estudo clinico SAMURAI tém duas bandas de marcador-radiopace na
extremidade proximal.

4. Definido como um eletrocateter e gerador,de.impulsos de Utilizagdo Condicionada em-MR da
Boston Scientific, com todas as portas-ocupadas por um eletrocateter ou.uma entrada-de porta:



+  Limiar de estimulacao < 2,0 V em pacientes dependentes de estimulagao
com o Sistema de Estimulagéo de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady

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

Indicagodes e Utilizagao

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

« _Destinado a estimulacao e detecao cronicas na auricula direita (auricular
com curva em{ pré-formada) ou no ventriculo direito (reto), quando
utilizado com‘um gerador de impulsos compativel

Contra-indicagoes

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

. Pacientes.com hipersensibilidade a uma dose-tnica nominal de 0,61 mg
de acetato de dexametasona

« " Pacientes com valvulas cardiacas tricispides mecanicas

AVISOS

Generalidades

.~ Conhecimento dos rotulos. L eia este manual'cuidadosamente antes-da
implantacéo para evitar danos no.gerador de.impulsos‘e/ou no
electrocateter. Estes danos podem-provocar lesdes-ou a morte do
paciente.

» Para utilizagdao.num unico-paciente. Nao reutilizar, nao reprocessar
nem.reesterilizar. A reutilizagéo;.o reprocessamento ou areesterilizagao
podem comprometer.a integridade estrutural do-dispositivo e/ou.conduzir
afalhadodispositivo, o que, por sua vez, pode conduzir a lesdo, doenca
ou a morte do paciente-A reutilizagao, o reprocessamentoou a
reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminacéo do
dispositivo e/ou conduzir a‘infecgdo no paciente ou infecgao cruzada,
incluindo mas\néo se limitando, a transmissdo de doenga(s) infecciosa(s)
de um paciente para-outro..A'contaminacao.do dispositivo pode conduzir
a lesdes, patologia’ou morte do paciente.

+ Protecdo de desfibrilhacido'de seguranca. Tenha sempre a sua
disposicao equipamento de desfibrilhacdo externa durante oimplante e os
estudos eletrofisiolégicos. Se uma taquiarritmia ventricular.induzida néo
for terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

+ Capacidade de reanimagao. Assegure-se-da existéncia deum
desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado-em. CPR
durante o teste do dispositivo pds-implante, para o caso de o paciente
necessitar de reanimacgao externa:



Fractura do electrocateter. A ruptura, deslocagéo, abraséo ou ligagéao
incompleta do electrocateter poderéo provocar uma perda momentanea
ou continua da‘estimulagao, detecgao ou ambas.

Manuseamento

.

Dobragem excessiva..Apesar de flexivel, o electrocateter no foi
concebido para tolerar dobras, tor¢do ou tensao excessiva. Isto podera
provocar enfraquecimento estrutural, descontinuidade do condutor e/ou
deslocagao.do-electrocateter.

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

Relacionado com o Implante

Nao efetue o implante num local de MRI da Zona lll. A implantagéo do
sistema néo pode realizar-se num local de MRI da'Zona lll (e superior),
conforme definido pelo-American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices®. Alguns dos acessorios embalados com
geradores de impulsos € electrocateteres; incluindo a chave de aperto e
os:estiletes, ndo sdode utilizagao condicionada em MR e ndo devem ser
levados para a sala-de MR, sala de controlo ou areas de MRI de zona Il
ou IV,

Obtenha a posi¢cao apropriada do eléctrodo. Tenha a precaugao de
obter a posigdo adequada dos eléctrodas. Caso contrario, as medi¢des do
electrocateterpoderdo.nio ser as ideais.

Pés-implante

Exposicao@ ressonancia magnética (MRI).-Excepto se todas as
Condicdes de utilizacdo MRI (conforme descrito no. Manual técnico de
MRI) forem cumpridas; a MRI do paciente-ndo corresponder aos
requisitos dejutilizagdo condicionada.em MR do-sistema.implantado,
podera resultar emlesdes .ou morte.do paciente e/ou danos ho'sistema
implantado.

Consulte o-Manual técnico.de MRI para obter os potenciais eventos
adversos, aplicaveis quando as, Condi¢des de utilizacdo sdo’cumpridas ou
ndo, bem como-uma lista completa de Avisos-e€ Precaucdes relacionados
coma MRI

Diatermia. Ndo'submeta um paciente com um gerador de impulsos
implantado €/ou um electrocateter a diatermia; uma-vez que esta pode
provocar fibrilhagao, queimadura-do miocardio e danos irreversiveis ao
gerador de impulsos, devido as correntes induzidas.

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



PRECAUGOES

Consideragées Clinicas

Acetato de dexametasona. Ainda ndo se determinou se os avisos, as
precaugdes.ou as complicagdes normalmente associadas ao acetato de
dexametasona injectavel se aplicam a utilizagdo de um dispositivo
altamente localizado, de remogéao controlada e baixa concentragéo. Para
uma’listagem de reacgbes-potencialmente adversas, consulte as
Referéncias do Médico Physicians' Desk Reference ™ 6.

Esterilizagdo e Armazenamento

Se a'embalagem estiver danificada. Os tabuleiros e o seu conteddo sédo
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 estivermolhada;perfurada, aberta ou apresentar outros
danos, devolva o'gerador.de impulsos e/ou o electrocateter a Boston
Scientific.

Temperatura de-armazenamento. Armazenar a 25 °C (77 °F). Sao
permitidas variagdes entre 15 .30 °C (59-e 86 °F). Sdo 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, ndoimplantar 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
gquando o electrocateter forimplantado.

Reposicionamentocronico. Podera nao ser-possiveliobter-se um
desempenho limiar.optimo se o electrocateter-for cronicamente
reposicionado; uma vez que o esterdide pode serremovido:

Proteja de contaminagao de superficie..O electrocateter usa borracha
de silicone que-pode atrair particulas e, porisso, deve estar.sempre
protegido de-contaminacgao de superficie:

Nao aplicar 6leo mineral na ponta-do electrocateter. O 6leo mineral
nunca deve-entrar em contacto.com a ponta doeléctrodo.do
electrocateter. O 6leo mineral‘na ponta-podera.comprometer.a condugao:

Assegure a posi¢cao da-manga de sutura. Certifique-se de que a manga
de sutura se mantém, proximal-a zona-de abordagem venosa e junto a
ligagdo do terminal, ao longo do procedimento, até.ao-momento de fixar o
electrocateter.

Physicians' Desk Reference ¢ uma marca registada da Thomson Healthcare.Inc.



Implantagao

Avaliar o paciente para cirurgia. Podem existir factores adicionais
relativos ao estado geral de saude do paciente ou ao estado clinico que,
embora néo relacionados com o funcionamento ou objectivo do
dispositivo, podem tornar o paciente num candidato fraco para o implante
deste sistema. Os grupos de apoio a saude cardiaca podem ter publicado
orientagbes que podem ser Uteis na realizagao desta avaliagéo.

Compatibilidade do electrocateter. Antes da implantagéo, 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
subdetecgao 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 dispersao superior a 10 pA pode causar fibrilhagao
ventricular:Assegure-se que qualquer equipamento ligado a corrente
cumpre as.especificacdes.

Nao dobre o electrocateter junto a interligagdo do bloco de
conectores'do electrocateter. Introduza oterminal do electrocateter
diretamente na porta de-entrada do mesmo- N&o'dobre o electrocateter
junto @'interligagdo do-bloco de-conectores doelectrocateter. Uma
introdugao.incorrecta podera provocar danes.no isolamento ou no
conector.

Calgadeira.’A cal¢adeira 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.

Nao dobre o electrocateter.com um estilete colocado. Ndo dobre o
electrocateter com um 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-porqué pode provocar.
danos-ao electrocateter. Evite segurar.oumanusear a ponta distaldo
electrocateter:

Curvar o estilete: Nao utilize um objecto@fiado para curvar a
extremidade distal de um estilete. Naoicurve um estilete enquanto-este
estiver no electrocateter. Se preferirium estilete curvo, dobre
cuidadosamente.um estilete recto antes.de o introduzir no electrocateter
para evitar danificar o estilete e.0 electrocateter.

Nao implante o electrocateter por-baixo da clavicula. Ao'tentar
implantar o electrocateter através de uma pung¢éo da veia subclavia, ndo
introduza o electrocateter-abaixo do terco médio da regido da clavicula.
Poderao ocorrer danos no electrocatéter ou-deslocamento crénico-deste,



caso seja implantado desta forma. Caso pretenda implantar através da
veia subclavia, o electrocatéter 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 rutura 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.”

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

Nao utilize um electrocateter com patilhas que tenha sido retirado
através de um introdutor: N&o continue a usar um electrocateter de
patilhas se tiver sido retirado através de um introdutor, uma vez que
podem verificar-se danos nas patilhas.

Instrumentos de introdugdo compativeis. Utilize apenas instrumentos
de introdugée compativeis para colocar o electrocateter ja que a utilizagao
deinstrumentos de‘introdugao’incompativeis pode provocar danos no
electrocateter.ou lesdes no paciente.

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

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

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 ndo danificar o'electrocateter.

A utilizagcao de multiplas mangas desutura nao foi-avaliada:‘A
utilizacdo de multiplas'mangas de sutura n&o foi'avaliada e ndo €
recomendada.

Ambientes Hospitalares e Clinicos

Electrocauterizacao. A electrocauterizagado pode induzir arritmias
ventriculares’efou fibrilhagao, e pode provocar estimulagao assincrona,
inibicdo de estimulagao e/ou-uma redugio da energia de estimulagdo do
gerador de impulsos, possivelmente conduzindo a perda‘de captura.

Se a electrocauterizagao for.clinicamente necessaria,.observe as
seguintes precaugdes para minimizar os riscos para o electrocateter.
Consulte também os rotulos do gerador-de impulsos sobre-as

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.



recomendagdes de programagao do dispositivo e outras informagdes
sobre como minimizar os riscos para o paciente e para o sistema.

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

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

«.~  Se realizar electrocauterizagado no tecido préximo do dispositivo ou
dos electrocateteres, monitorize as pré-medicdes e as pés-medicdes
dos limiares de estimulagéo e deteccado e das impedancias, para
determinar a’integridade e a estabilidade do sistema.

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

» . /Sempre gue possivel, use um sistema bipolar de electrocauterizagao.

Ablagao por radiofrequéncia (RF). A ablagdo por' RF pode induzir
arritmias ventriculares.e/ou fibrilhagdo, e pode provocar estimulagdo
assincrona, .inibicdo,de estimulacao e/ou umajreducao da energia de
estimulagéo do gerador de-impulsos, possivelmente conduzindo a perda
de captura.A‘ablacéo por RF.pode também provocar estimulagao
ventricular até a Maximum Tracking Rate (Frequéncia maxima de
seguimento) (MTR) e/ou-alteragdes nos limiares de estimulacéo.
Adicionalmente, tenha cuidado quando realizar outro tipo de procedimento
de ablagéo‘cardiaca-em pacientes com dispositivos implantados.

Se a ablagéo por RF.forclinicamente necessaria, observe as seguintes
precaugdes para minimizar 0s-riscos para o electrocateter. Consulte
também os roétulos 'do gerador de-impulsos.sobre as recomendagdes de
programacao.do-dispositivo e-outras informagdes sobre como minimizar os
riscos para o-paciente e para o sistema.

< Evite'o contacto direto entre o cateter de ablagéo e o gerador,de
impulsos e os electrocateteres. A ablagao-por RF junto ao eléctrodo
doelectrocateter pode danificar.a’interface electrocateter-tecido.

» Mantenhaa via da corrente elétrica tao afastada quanto possivel dos
geradores de impulsos €,dos electrocateteres.

*  Se realizar‘ablagéo por RF-no tecido proximo-do dispesitivo oudos
electrocateteres; monitorize as pré-medi¢des e as pos-medigbes dos
limiares de estimulagdo e detecao e das.impedancias, para determinar.
a integridade e a estabilidade-do sistema.

* Introdugao de fio-guia central. Tenha cuidado quando introduzir fios-
-guia para a colocagao de-outros tipos de'sistemas.de cateter venoso
central, tais como linhas PIC-ou cateteres Hickman, em localizagées onde
se possam encontrar electrocateteres do gerador de impulsos-A
introdugdo desses fios-guia emrveias que contém electrocateteres pode
provocar danos ou o deslocamento dos electrocateteres:

Testes de Seguimento

+ Desempenho do electrocateter no estadocrénico: Para alguns
pacientes, o desempenho do electrocateter'no implante pode néo ser



indicativo do desempenho no estado crénico. Por conseguinte,
recomenda-se que.0 acompanhamento de avaliagao do electrocateter
pds-implantacao seja feito no acompanhamento de rotina com o gerador
de impulsos e<adicionalmente sempre que necessario.

Potenciais eventos adversos

Com base na documentagao 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

« Reaccao alérgica

* Lesdo arterial com subsequente estenose
++  Hemorragia

« _Bradicardia

»* Quebral/falha dos instrumentos de implante
» ‘Perfuragao cardiaca

« " Tamponamento cardiaco

«. ~Danosnervosos crénicos

» " Falha.de um'componente

* _ Ruptura‘do coil condutor

*.~ Morte

« Desequilibrio eletrolitico/desidratagao

*> " Limiares elevados

» _.cEroséao

+ ~ Crescimento excessivo-de tecido fibrético
» /| Estimulagdo extracardiaca (estimulagdo‘muscular/nervosa)
*  Acumulagéo de fluidos

+  Fendmenos de rejeicdo de corpo estranho
*  Formagéo de-hematomas ou seromas

*  Bloqueio cardiaco

*  Hemorragia

*  Hemotdrax

* Incapacidade de estimulagéo

+  Terapéutica inapropriada«(por ex:; choques e pacing antitaquicardia [ATP]
onde aplicavel, estimulagao)

*  Dornolocal dainciséo
+ Ligacao incompleta do electrocateter ao gerador-de impulsos
* Infegéo, incluindo endocardite
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*  Deslocamento do electrocateter

*  Fractura do electrocateter

*  Ruptura ouabraséao do isolamento do electrocateter

+  Deformagao e/ou quebra da ponta do electrocateter

»  Malignidade ou queimadura da pele devido a radiag&o flouoroscopica
» _ Trauma do miocardio (p. ex., danos nos tecidos, leséo valvular)
«  Deteccao de miopotenciais

» _+Sobredetecgao/subdetecgio

« Atrito-pericardico, derrame

* ./ Pneumotdrax

* " Migragao do geradorde impulsos e/ou electrocateter

* Sincope

< Taquiarritmias, que incluem a aceleragéo de arritmias e a fibrilhagao
auricular precoce-e.-recorrente

*_.* Trombose/tremboembolismo

* Lesao valvular

»- -~ Resposta vasovagal

e Oclusao venosa

« () Traumatismo venoso.(por exemplo, perfuragédo, dissecgéo, erosao)

Para-obter uma lista de potenciais eventos adversos associados a MRI,
consulte o-Manual Técnico de' MRI-adequado‘do Sistema de Desfibrilhagao ou
Sistema de Estimulagéo de-Utilizagao Condicionada'em MR ImageReady.

Informagdes sobre a Garantia

Esta disponivel um certificado de garantia limitada para o‘electrocateter. Para
obter uma copia, contacte aBoston Scientific-utilizando’a informagao na
contracapa.

INFORMAGAO PRE-IMPLANTE

Cabe ao profissional'de saude determinar os procedimentos e técnicas
cirurgicas adequados. Os procedimentos de implantacao descritos sao
fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico deve:aplicar-ainformagao
contida nestas instrugdes em:conformidade com a sua experiéncia e formacao
clinica.

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

Preparacgao cirurgica
Considere o seguinte antes do procedimento-de implante:

*  Durante o implante, devera dispor dos instrumentos necessarios para
monitorizagao cardiaca, obtengdo de imagens (fluoroscopia),
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desfibrilhagao externa e medic¢éo dos sinais do electrocatéter durante o
implante.

+ Isole sempre o doente contra correntes de dispers&o potencialmente
perigosas, durante a utilizagao de 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 seguintesartigos sao fornecidos como electrocateter:

Calcadeira
Estiletes
Guia.do estilete

Documentagao

Acessorios

Acessorios. do electrocatéter, embalados em separado, estdo disponiveis para
além dos fornecidos com o electrocatéter.

Calcadeira

A calgadeira é um dispositivo de plastico. descartavel, destinado a ajudar a
introdugao numa veia durante um procedimento de venotomia.

Manga de sutura radiopaca

A manga-de sutura radiopaca & um reforco @justavel e tubular, que ¢ visivel
sob fluoroscopia: E posicionadapor cima.do isolamento externo do
electrocatéter-e destina-se afixar e-proteger o-electrocatéter na’zona de
abordagem venosa, apds a sua colocagdo. A utilizacdo 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
posicao pretendida. A funcido da‘janela destina-se-a auxiliar a compressao da
manga sobre o electrocatéter.durante.o processo de sutura.

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

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

Estiletes

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

Tabela1. Comprimentos e rigidez do estilete
Numero de Comprimento | Numero do Rigidez do Cor da Tampa
modelo do (cm) Modelo de Estilete e Cor | do Estilete
electrocateter | (gravado.na Estilete do Botéao
(Tipo) tampa do Recomenda-
botao do do (Tipo)
estilete)
7735 45 5012/ (Longo Flexivel = Branco
(Auricular com afunilado) Verde
CurvaemJ
Pré-formada) 5003 (Recto) X-Soft =
Amarelo

7731 (Recto) 52 5013 (Longo Flexivel = Vermelho

afunilado) Verde
7736 5004(Recto) X-Soft =
(Auricular'com Amarelo
curvaemJ
pré-formado)
7732 (Recto) 59 5014 (Longo Flexivel = Amarelo

afunilado) Verde

5005 (Reto) X-Soft =

Amarelo

CUIDADO: Recomenda-se que utilize um estilete concebido paraser

utilizado com este electrocateter,

Tampa para Electrocatéter

A tampa para electrocatéter pode ser utilizada ‘para proteger osterminais,do
electrocatéter que nao estejam introduzidos no gerador de impulsos. €oloque
uma sutura a volta da ranhura da,tampa para electrocatéter para fixar a tampa
ao terminaldo electrocatéter Utilize uma tampa-adequada ao electrocatéter.

IMPLANTE

OBSERVACAO: Selecione o comprimento de eletrocateter adequado a.um
determinado paciente. E importante selecionarum eletrocateter
suficientemente comprido. para evitar &ngulos-acentuados.ou dobras-e para
permitir uma curvatura:suave do eletrocateter excedente ha bolsa.
Normalmente, um minimo de 5'a 10.cm-de excesso do eletrocateter é
suficiente para alcancar esta configuragdo na bolsa:.

OBSERVACAO: Consulte.0 Manual-Técnico.de’MRI adequadeé do Sistema
de Desfibrilhacdo ou Sistema de Estimulacdo de Utilizacdo Condicionada em
MR ImageReady para obter consideracées-que afetam a.escolha e'implante
de eletrocateteres para utilizagdo como. parte de.um sistema de utilizacdo
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condicionada em MR.A utilizagéao de eletrocateteres e geradores de impulsos
de utilizagao condicionada em MR da Boston Scientific é necessaria para que
um sistema implantado;seja considerado de utilizacdo condicionada em MR.
Consulte o Manual Técnico de MRI adequado do Sistema de Desfibrilhagédo ou
Sistema de Estimulacéo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady para
obter nimeros de modelo de geradores de impulsos, eletrocateteres,
acessorios e outros componentes de sistema necessarios para cumprir as
Condigbes de Utilizagdo referentes a utilizagdo condicionada em MR.

OBSERVAGAO: Qutros dispositivos implantados ou o estado de satide dos
pacientes poderdo tornarum paciente inelegivel para realizar uma
ressonéncia magnética{(MRI), independentemente do estado do Sistema de
Utilizagao.Condicionada em MR ImageReady do paciente.

Introdugao do Estilete

Siga os-seguintes passos para introduzir um estilete.

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

2. _Selecione.um estilete de'acordo coma fungao e rigidez pretendida. Se
pretender, curve o estilete com um instrumento esterilizado e de superficie
lisa:(p. ex.,.uma seringa de 10 ou 12 ml)(Figura 1 Curvar o estilete na
pagina 14).

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

70°-90°

6 cm

N
Figura 1.{ “Curvar o estilete

3. Introduzao estilete escolhido através do pino do terminal.ou do guia do
estilete, se utilizado (Figura 2:Introduza 0 estilete-na pagina 14).

OBSERVACAO: PRara otimizar a introdtcdo rio'eletrocateter, ndo permita
que fluidos corporais entrem em contacto com o estilete.

Figura 2. Introduza o estilete
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4. Certifique-se de que o estilete esta totalmente introduzido no eletrocateter
antes de o introduzir na veia.

CUIDADO: Na&oidobre o electrocateter com um estilete colocado. Dobrar o
electrocateter,pode danificar o condutor e o material de isolamento.

Introducao do Eletrocateter

O eletrocateter pode-ser introduzido através de um dos seguintes métodos:
através daveia cefélica, da veia subclavia ou da veia jugular interna.

* “Pelo procedimento de venotomia pela veia cefalica esquerda ou
direita-S6 é necessaria uma incisdo no sulco deltopeitoral para aceder a
veia cefalica direita.ou-esquerda no sulco deltopeitoral.

A calgadeira fornecida com este eletrocateter pode ser utilizada para
ajudar-ao acesso durante o procedimento de venotomia. Isole a veia
selecionada-e introduza a-ponta da calgadeira através desta inciséo, para
dentra do limen'da veia:--Com a ponta da calgadeira orientada para a
passagem pretendida do eletrocateter, levante suavemente e incline-a.
Faca passar o eletrocateter por baixo da calgadeira e para dentro da veia.

CUIDADO:~ A calcadeira naofoi 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 electrocateteripodera ser prejudicado.

/_\
Figura'3. Utilizagado da calcadeira

+~ Percutaneamente ou por venotomia através da veia subclavia Esta
disponivel.um conjunto deintrodutor de subclavia para a utilizagao
durante-a introdugéo percutanea.de eletrocateteres. Consulte as
especificagdes para-obter informacées sobre-as dimensées
recomendadas do introdutor.

CUIDADO:-. Ao tentar implantar o electrocateter através'de uma puncéo
da veia subclavia,\ndo introduza o electrocateter abaixo do ter¢o médio da
regido da clavicula. Poderdo ocorrer danos'no electrocatéter ou
deslocamentocrénico deste; caso sejaimplantado desta forma. Caso
pretenda implantar através da veia subclavia, o electrocatéter deve entrar
na veia subclavia junto ‘ao rebordo externo da primeira costela paraevitar
que fique preso no musculo‘subclavio-ou em.estruturas de ligamentos
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associadas a regido costoclavicular estreita. A literatura revela que a
rutura do electrocateter podera dever-se ao facto de este ficar preso em
estruturas de tecido-mole, tais como o musculo subclavio, o ligamento
costocoracoidé ou o ligamento costoclavicular.8

Os eletrocateteres colocados por pungéo venosa subclavia percutanea
devem penetrar na veia‘subclavia onde esta passa sobre a primeira
costela (em vez de mais internamente), para evitar que fiquem presos no
musculosubclavio ou em-estruturas de ligamentos associadas a regido
costoclavicular-estreita:%Recomenda-se que o eletrocateter 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 a agulha entrar em contacto com
as artérias axilares ou subclavias ou o plexo braquial. A fluoroscopia € util
para localizar a.primeira‘costela e guiar a agulha.

Os'passos que se-seguem explicam como identificar o‘ponto percuténeo
de entrada e definir o percurso da agulha em diregao a veia subclavia
onde se cruza com a primeira costela.

1. Identifique.os pontos St(angulo do esterno) e Cp (processo
coracoide). (Figura-4-Ponto'de acesso-para pungdo venosa subclavia
percuténea napagina 16).

[1] Musculo subclavio [2] Ligamento costocoracéide [3] Ligamento costoclavicular.

Figura 4. Ponto de acesso para punc¢ao venosa subclavia percutanea

8.
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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 venous catheter occlusion, PACE. 1993;16:2133-2142.



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

3. Cologue o dedo indicador na clavicula na jungao dos tergos interno e
médio (ponto V), abaixo do qual se deve localizar a veia subclavia.

4. “Pressione um polegar contra o indicador e projete 1-2 centimetros
abaixo da clavicula para proteger o musculo subclavio da agulha
(quando uma hipertrofia do musculo peitoral for aparente, o polegar
deve projetar-se cerca de 2 centimetros abaixo da clavicula, uma vez
que 0 musculo subclavio deve estar igualmente hipertrofiado) (Figura
5 Localizagdo do polegare entrada da agulha na pagina 17).

Figura 5. (Localizagao do polegar e entrada da agulha

5.~ Com o'polegar, sinta-apressao da passagem da agulha‘através da
fascia superficial; oriente a agulha bem para dentro dos tecidos; na
direccao da veia subclaviae daprimeira.costela subjacente.’A
orientagao fluoroscopica reduzira a possibilidade de a.agulha passar
abaixo da primeira.costela-e-penetrarno pulmao.

Posicionamento do Eletrocateter na Auricula Direita

O correto-funcionamento-do eletrocateterdepende-da colocagao apropriada
dos elétrodos.)Siga as instru¢des abaixo-para.posicionar o eletrocateter.

1. Utilize'um estilete reto para avancar o eletrocateter na.auricula. direita,

2. Retire parcialmente o estilete de forma a que-a ponta distal do
eletrocateter retome-acsua forma em J.

3. Para posicionar.o-eletrocateter auricular com-curva.em-J pré-formada,
segure o estileteiimével e'procedaa observacao fluoroscopica enquanto
faz avancar a ponta do-eletrocateter até entrar e ficar alojada no apéndice
auricular (Figura 6 Colocagé&o auricular na pagina 18).

AVISO: Tenha a precaugéo de obter a posicao adequada.dos eléctrodos.
Caso contrario, as medi¢des do.electrocateter poderdo ndo'ser asideais,
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Figura6. Colocagao auricular

Posicionamento.do Eletrocateter no Ventriculo Direito

O-correto funcionamento do eletrocateter depende da.colocagéo apropriada
dos elétrodos. Siga as instru¢cdes abaixo para posicionar o eletrocateter.

1. ~'Retire parcialmente o estilete para utilizar:o.colar.em silicone flexivel
durante o posicionamento do eletrocateter. Ao retirar a ponta do estilete
proximal ao-anodo,.ird minimizar a rigidez da-ponta e fornecer maior
flexibilidade.

2. Fagaavangar o eletrocateter na auricula direita, utilizando um estilete
reto.

3 Faga'avancar o eletrocateter através davalvula tricispide ou coloque a
ponta do eletrocateter contra.a parede auricular lateral e recue o corpo
curvado-do eletrocateter através.da valvula tricuspide.

OBSERVACAO: - Umestilete curvado pode melhorar o manuseamento.

4. Sob.fluoroscopia-e com um estilete no eletrocateter, avance o
eletrocateter o mais.possivel; até a ponta entrar e ficar.alojada’'no
miocardio-saudavel-do apex do ventriculo direito.

AVISO: Tenha'a precaugio de obter a posicdo adequada-dos eléctrodos.
Caso contrario, as medigdes do'electrocateter poderdo nao ser as-ideais.
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Figura 7.. .Colocagéao ventricular

5. Verifique-sob fluoroscopia se o elétrodo de ponta distal esta situado no
ventriculo direito:

Verificagcao da Estabilidade do Eletrocateter

Siga estes passos para verificar a estabilidade do eletrocateter:

1. Apos afixacao, retire parcialmente-o estilete 8'a 10.cm. (Ver também.o
passo.5 destalista.)

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

3. Naimplantagdo auricular e depois.de‘a pontado eletrocateter-estar fixa na
parede. cardiaca, verifigue o movimento ea folga'adequados do
eletrocateter.na auricula:

*  Quando o paciente expira, a ponta.em'J do eletrocateter deve estar
fixa no apéndice.auricular.

* Quando o paciente inspira, a.forma de.J estica=se para formar um L.
Existe uma folga suficiente se o eletrocateter-assumir uma forma em
L. Existe uma folga excessiva se‘o eletrocateter.cairjunto a valvula
tricuspide.

4. Naimplantagao ventricular e depois de-a ponta'do eletrocateter-estar fixa
na parede cardiaca, verifigue‘o movimento, e a folga adequados 'do
eletrocateter no ventriculo:

5. Quando a posigao doelétrodo’for satisfatoria, retire o-estilete.

CUIDADO: Caso ocorra deslocamento, sdo‘necessarios cuidados medicos
imediatos para resolver o posicionamento.do eléctrodo e minimizar o trauma
endocardico.
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CUIDADO: Nao continue a usar um electrocateter de patilhas se tiver sido
retirado através de um introdutor, uma vez que podem verificar-se danos nas
patilhas.

Avaliagao do Desempenho do Eletrocateter

Verifique o desempenho elétrico do eletrocateter utilizando um analisador do
sistema de estimulacao. (PSA), antes de ligar o eletrocateter ao gerador de
impulsos. A verificagdo do desempenho elétrico confirmara a integridade do
eletrocateter.

1. Quando o.eletrocateter estiver colocado na posicéo pretendida, retire
parcialmente o estilete.de forma a aceder ao pino do terminal.

2. " Ligue o eletrocateter-ao PSA.

«  Nos eletrocateteres(bipolares, o pino do terminal do.eletrocateter é o
condutor.catodo(~) e deve ser ligado ao condutor-negativo do cabo
do PSA do paciente. O-anel do terminal do eletrocateter € o condutor
anodo (+).e deve ser ligado ao condutor positivo do cabo do paciente.

3. Realize as medigdes conforme indicado na tabela.
Tabela 2. .Medigoes de-detegdo e limiar recomendadas

Medigcoes Dados auriculares Dados ventriculares

Limiar de.voltagem <15V <1,0V
(configuragcao.de’largura
do impulso a0,5 ms)

Onda P/Onda R 22.0mV 250mV

Impedéancia 200-2000 Q 200-2000 Q

«. As medicbes do gerador de impulsos podem ndo'corresponder
exatamente as medigbes PSA devido a filtragem do'sinal. As
medicdes de referéncia devem situar-se dentro dos valores
recomendados; indicados na-tabela.

+, . «Os potenciais intrinsecos inferiores, as duragées mais longas-e os
limiares de estimulagdo superiores poderao indicar um
posicionamento do eletrocateter em tecido isquémico.ou cicatrizado.
Uma vez que a qualidade do sinal se pode deteriorar, reposicione, se
necessario, o.eletrocateter de forma a obter um.sinal com_a maior
amplitude-possivel, menor.duragéo e menor-imiar de.estimulacao.

4. Se as medi¢bes ndo-estiverem em conformidade com os valores da
tabela, realize os seguintes passos:

. Retire o PSA doeletrocateter.

*  Volte a introduzir o-estilete e reposicione o eletrocateter utilizando 0s
procedimentos anteriormente indicados e repita o processo.de
avaliagao do eletrocateter:

»  Se os resultados dos testes nao forem- satisfatorios, podera ser
necessario reposicionar ou substituir o sistema de: eletrocateter
novamente.
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CUIDADO: Nao continue a usar um electrocateter de patilhas se tiver sido
retirado através de um introdutor, uma vez que podem verificar-se danos nas
patilhas.

Considere a seguinte informagéo:

«  Limiares de estimulagdo baixos indicam uma margem de seguranga
desejavel, umavez que o limiar de estimulagdo pode aumentar
depois do implante.

« . “As'medicbes eléctricas iniciais podem divergir das recomendagbes
devido a trauma’celular agudo: Se tal se verificar, aguarde
aproximadamente 10-minutos e repita o teste. Os valores podem
depender de fatores especificos do paciente, tais como o estado do
tecido;.o equilibrio eletrolitico e as interagdes medicamentosas.

+  “As'medi¢des de amplitude e duragéo nao incluem a leséo atual e séo
realizadas durante o ritmo basal do paciente.

5. _Teste'aestimulagao diafragmatica ao estimular o eletrocateter em saidas
dealta voltagem, recorrendo a um parecer profissional médico para
selecionara voltagem de saida. Ajuste as configuracdes e a posi¢ao do
eletrocateter consoante .seja necessario: O teste de PSA a saidas mais
elevadas pode ser também considerado para caracterizar melhor as
margens-de estimulagdo.cDevem ser efetuados testes para todas as
colocagdes do-eletrocateter.

6. Logo queobtenha medicdes.-aceitaveis, retire‘as ligagdes do analisador
do sistema de estimulagéao e retire o estilete.

Fixagcao do electrocatéter

Depois de os electrocatéteres estarem satisfatoriamente posicionados, use a
manga de sutura‘para fixar o electrocatéter a veia(de forma segura-para
alcangar uma hemdstase permanente e a estabilizagdo do eléctrodo. As
técnicas.de fixagdoda manga de-sutura podem variar.em fungao da técnica de
introducao do electrocatéter utilizada. Considere, 0 seguinte aviso-.e
precaucdes quando fixar o electrocatéter.

AVISO:. " Nao retorga, enrole nem entrance o electrocateter.com.outros
electrocateteres, uma'vez que poderaprovocar.danos por abrasdo do
isolamento do electrocateter.ou danos no condutor.

CUIDADO: _Ao ligar a'veia, evite-apertasla demasiado. Uma ligagao
demasiado-apertada podera danificaro isolamento ou cortar a'veia. Evite
deslocar a ponta distal durante o.procedimento defixagao.

CUIDADO: Nao proceda asutura diretamente por cima do corpo do
electrocateter, umavez que pode provocardanos estruturais. Utilize-a.manga
de sutura para fixar o-electrocateter proximo 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-néo
danificar o electrocateter.

CUIDADO: A utilizagdo de multiplas mangas de sutura néo 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 8 Exemplo de manga de sutura, técnica de
implante percutaneo na pagina 22).

Figura 8. “Exemplo.de manga de sutura, técnica.de implante percutaneo
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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 € tentando deslocar o electrocatéter para qualquer direcgao.

Técnica de venotomia

T
2.

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

Faca a laqueacéo da veia a-volta da-manga de sutura para obter
hemostase.

Utilizando’a mesmajranhura; fixe o electrocatéter e a veia a fascia
adjacente (Figura-9 Exemplo de manga de sutura, técnica de venotomia
na pagina 23).

Figura9." '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 direcgéo.

Ligagcdao a um gerador de impulsos

Consulte o respectiva-manual do médico do gerador de impulsos para obter
instrucdes adicionais sobre a‘ligacdo dos terminais do electrocatéter ao
gerador de impulsos.

1.~ Verifique-que o estilete.e quaisquer acessoérios 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 posi¢édo e as medicoes 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 ligacao do gerador
de impulsos até que o pino do terminal seja visivel para além do bloco do
parafuso. Se. o pino-do-terminalfor de introducao dificil, verifique se o
parafuso ‘esta completamente retraido.

OBSERVACAO: (Se necessario; lubrifique os conéctores dos
electrocatéteres-com agua esterilizada para facilitar a introducéo.

4: “Apliqgue'uma traccéo suave ao electrocatéter agarrando na parte rotulada
do‘corpo do electrocatéterpara assegurar umaligacao segura.

CUIDADO: ) Introduza o terminal do electrocateter. diretamente na porta de
entrada do mesmo. N&o dobre oelectrocateter juntoa interligacéo do-bloco de
conectores do electrocateter. Uma introdugao incorrecta.podera provocar
danos no.isolamento ou no:conector.

OBSERVACAOQ:" “Se néo pretender ligaro terminal do electrocatéter a um
gerador de impulsos'no momento da\implantagdo do electrocatéter, temde
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 a volta da tampa para electrocatéter para o manter posicionado.
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5. Considerando a anatomia do doente e a dimensao e o movimento do
gerador de impulsos, enrole suavemente qualquer excesso de
electrocatéter € coloque-o adjacente ao gerador de impulsos. E
importante‘que coloque o electrocatéter na bolsa de forma a minimizar a
tensao.do-electrocatéter, o entrelagamento, os angulos agudos e/ou a
pressao.

Desempenho Elétrico

1>~ Avalie os sinais do eletrocateter utilizando o gerador de impulsos.

2. < Coloque o gerador de impulsos dentro da bolsa de implante, conforme
indicado no manual do médico-do gerador de impulsos. Consulte também
as'instrucdes neste'manual("Ligagdo a um gerador de impulsos" na
pagina 24).

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.

« .Umsinal descontinuo pode indicar uma fratura do eletrocateter, um
eletrocateter danificado-ou uma rutura do isolamento, o que requer a
substituicdo-do eletrocateter.

« _<Sinais inadequados podem resultar numa-incapacidade do sistema
do gerador de impulsos-em detectar uma‘arritmia ou numa
administracdo de terapéutica desnecessaria:

4. Teste a estimulacéo diafragmatica ao estimular-o electrocatéter em saidas
de alta voltagem; recorrendo a um parecer profissional médico para
seleccionar awoltagem de saida--Ajuste as configuracdes e a posigao do
electrocatéter consoante seja hecessario. Devem ser efectuados testes
para todas as colocagdes do electrocatéter.

POS-IMPLANTE

Avaliagao pos-implante

Proceder-a avaliagdo de follow-up, conforme recomendado no-correspondente
manual.do médico do gerador de impulses.

CUIDADO:- Paraalguns pacientes,'0- desempenho.do-electrocateter no
implante pode nao'ser indicativo.do desempenho.no estado cronico. Por
conseguinte, recomenda-se que 0 acompanhamento de avaliagéo-do
electrocateter pos-implantacao seja feito no.acompanhamento de rotina com o
gerador de impulsos e-adicionalmente sempre que necessario.

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

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

OBSERVACAO: 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 consideragées de
garantia.

AVISO:_ Nao reutilizar;nao reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou areesterilizagcdo 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 a.morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou.areesterilizagdo podem também criar um risco de
contaminagao do'dispositivo e/ou.conduzir a infecgéo no paciente ou infecgao
cruzada, incluindo mas nao se limitando, a transmissdo de doenca(s)
infecciosa(s).de um.paciente'para outro. A contaminagdo do dispositivo pode
conduziralesbes, patologia ou morte do paciente.

Contacte a Boston Scientific quando se verificar qualquer uma destas
situacoes:

* _Quando.um produto-for retirado do servico:

+(.» Em caso de morte do.paciente (independentemente da causa), em
conjunto com um relatério da-autdpsia, se realizada.

«_'_Por outras razdes de observagao.ou de complicagoes.

OBSERVACAQ: - A eliminagdode geradores deimpulsos e/ou
electrocateteres explantados.esta sujeita a legislagdo_ local e nacional
aplicavel. Para obter um Kit de Devolugao de Produtos, contacte a Boston
Scientific usando-a informagao constante no verso'da capa.

Considere 0s seguintes aspectos quando explantar e-devolver o gerador de
impulsos e/ou o.electrocateter:

* . ‘Interrogue o gerador de impulsos’e imprima'um relatorio.abrangente:
« ~ Desactive o geradordeimpulsos antes da explantagao.
* ~ Desconecte os electrocateteres do gerador.de impulsos.

. Se explantar os electrocateteres, tente.remové-los intactos e devolva-os
independentemente do seu estado. Ndo os remova com pingas
hemaostaticas ou qualquer outra ferramenta de pingas que possa danificar
os electrocateteres~Recorra aferramentas apenas quando ndo.conseguir
remover manualmente os electrocateteres!

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

+  Utilize um Kit de Devolugédo‘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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ESPECIFICAGCOES

Especificagoes (Nominais)

Tabela 3. . Numero do Modelo e Comprimento do Eletrocateter, Auricular com

Curva emJ Pré-formada

Modelo

Comprimento (cm)

7735

45

7736

52

Tabela 4. Numero de Modelo e Comprim

ento do Eletrocateter, Ventricular Reto

Modelo Comprimento (cm)
7731 52
7732 59
Tabela 5. Especificagoes (Nominais)
Caracteristica Nominal
Tipo de terminal IS-1BlI

Compatibilidade

Geradores de’'impulsos com uma ligagédo
IS-1, que aceite um terminal 1S-1

Fixagdo

Com patilhas

Dimensdes nominais dos elétrodos:

Areada superficie daponta 5 mm?
Distancia entre-elétrodos 10,7 mm
Elétrodo-dnodo 20 mm?
Diametro nominal:

Introducéo 2;,00mm (6F)
Elétrodo anodo 2,0 mm
Corpo do eletrocateter 1,9 mm

Material:

Isolamento externo

Poliuretano (55D)

Isolamento interno

Borracha de silicone
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Tabela 5. Especificagées (Nominais) (continua)

Caracteristica

Nominal

Material das patilhas

Borracha de silicone

Contacto do,anel do terminal

Aco inoxidavel 316L

Contacto-do pino do terminal'IS-1

Aco inoxidavel 316L

Elétrodo de ponta

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

Elétrodo anodo

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

Tipo de condutor

Molas com hélice com.enrolamento Unico
de MP35N™ a

Esteroide

0,61 mg de acetato de dexametasona

Manga.de sutura

Radiopaco com borracha de silicone

Resisténcia.maxima do condutor do
eletrocateter:

Do anel do terminal ao elétrodo'(ou anel). | 45 cm: 130 Q
anodo 52 cm: 152.Q
59 cm; 174 .Q
Do pino‘do terminal.ao elétrodo.de ponta | 45 cm:180 Q
52.cm: 209.Q
59 cm; 238 Q

a-, "MP35N¢ uma marca registada da SPS Technologies, Inc.

Introdutor do'electrocateter
Introdutor de electrocateteres

Tabela 6.

Introdutor-de electrocateteres recomendado

Introdutor sem fio-guia

6F (2,0 mim)

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'embalagem na péagina 29):
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Tabela7. Simbolos da embalagem

Simbolo

Descrigao

Numero de referéncia

Numero de série

Ul

Prazo devalidade

-
(o]
—

Numero de lote

Data de fabrico

STERILE

Esterilizado por oxido.de etileno

Nao.reesterilizar

Nao-reutilizar

HCE

Nao utilizar no caso'de-a embalagem estar
danificada

e ntificy
B
N

N

&

@;0310
bur(a®®

Consulte as instrugées-de utilizagdo nowebsite:
www.bostonscientific-elabeling.com

m
m
&)
o
0,0)
(@)]

Marca CE de conformidade com a identificacdo do
organismo notificado-que-autoriza a utilizagdo da
marca

Instrugcbes.de abertura

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Endere¢o do patrocinador-da ‘Australia

JE2E

Utilizagdo condicionada em MR
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