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Fixagcdo com patilhas (modelos Straight).e com patilhas + em espiral
(modelos Spiral)

1. Eléctrodos

2. Faixa do marcador radiopaco.(apenas;nos modelos Spiral)

3. Manga de sutura

4. Conector de quatro polos 1S4=LLLEL

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



5. Indicador de insergao do pino do terminal







INFORMAGOES DE UTILIZAGCAO

Descricao do Dispositivo

Os electrocateteres coronarios venosos quadripolares ACUITY X4 da Boston
Scientific destinam-se a‘estimulacéo e detecéo cronica do ventriculo
esquerdo. Estes electrocateteres de elui¢cdo de esterdides tém uma
configuracao overithe-wire'e um conector de quatro pélos 1S4! Sdo possiveis
varias.configuragoes de estimulagao/detec¢do com os quatro eléctrodos
distais revestidos a IROX que ‘podem:funcionar como catodos (os quatro
eléctrodos) ou anodos (todos-excepto o E1, o eléctrodo mais distal), quando
utilizados com‘um gerador de impulsos compativel.

Esta familia-de electrocateteres apresenta as seguintes caracteristicas:

Electrocateter coronario venoso de estimulagado/detecgdo — destinado a
estimulagao e deteccéo ventricular esquerda crénica. Este electrocateter
transvenoso-oferece diversas configuragdes de estimulagdo/detecgéo,
dependendo das-opg¢des de programacgéo de-um dispositivo compativel;
consulte o manual do gerador-de impulsos para obter mais instrugdes. A
colocacao consegue-se introduzindo-o-electrocatéter através do seio
coronario.e colocando-o dentro de.um ramo da vasculatura cardiaca.

Trés configuragdes de ponta (ponta recta, ponta‘curta em espiral, ponta
longa em-espiral) — destinam-se a proporcionar escolhas para uma
variedade de anatomias-dos pacientes. Uma ponta atraumatica de
pequeno diametro, com secgdes distais.em silicone de pequeno didametro,
disponivel.em todos-os modelos de electrocateter destina-se a percorrer o
interior de vasculatura tortuosa.

Conector de“quatro pélos 1S4 — o.conector'normalizado pode ser utilizado
em conjunto com um dispositivo cardiaco compativel comuma ligacdo
1S4-LLLLL, cujo®L" indica uma ligagdo a um eléctrodo de-estimulagao/
/detecgéo de baixa voltagem.

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

Eléctrodos com revestimento de IROX — proporcionam uma superficie de
estimulagdo.e detecgdo no sistema venoso coronario. Os eléctrodos sdo
revestidos de IROX (6xido de iridio) para aumentar a area de superficie
microscopica.

Espiral 3D de eléctrodos — os'electrocatéteres'de modelo'em espiral
foram concebidos para superarem os desafios nas regides ventriculares
(proximais) centrais ao.agruparemos eléctrodos.nafixacéo.em espiral 3D,

1S4 refere-se a norma internacional 1ISO.27186:2010.



que se encontra afastada da ponta distal do electrocatéter. Os eléctrodos
encontram-se orientados espacialmente na espiral para aumentar a
probabilidade de pelo menos um dos trés eléctrodos ficar adjacente ao
miocardio emqualquer localizagdo da vasculatura corondria.

Corpo do,electrocatéter — o eléctrodo distal (E1) esta ligado ao pino do
terminal através de um condutor de coil, enquanto os trés eléctrodos
proximais (E2, E3, E4)estao ligados aos trés anéis do terminal através de
trés condutores individuais'de cabo de baixa voltagem. Os fios do
condutor de coil.e os cabos s&o revestidos com isolamento em
tetrafluoretileno de etileno (ETFE). Os materiais de isolamento de
separacgdo do condutor e de isolamento do corpo do electrocateter sdo em
poliuretano naregido proximal.e.em silicone na regido distal adjacente
aos eléctrodos e a fixacdo em espiral.

Configuragéao protegida do pino do terminal IS4 — todas. as ligagdes
eléctricas proximais ocorrem-no interior do pino do terminal que encaixa
de forma segura nointerior'do bloco de conectores do dispositivo. Nao
existem pontos-de juncéo no corpo do electrocateter que fica fora do bloco
de conectores. Com-esta configuracao protegida do IS4, a auséncia de
pontos.de juncéo-no corpo.do electrocateter oferece as seguintes
vantagens:

— . ‘protecgao contra fractura e fadiga-flexural

—  protecgdo.contra abrasdo do.gerador de impulsos sobre
electrocateter e-do electrocateter sobre electrocateter

— proteccao'contra dobragem critica nos pontos'de jungéo devido a
cobertura'do electrocateter

<. menos pontos de ligacdo

Ponta distal — a ponta distal esta protegida por.borracha de silicone para
permitir o.avango.do electrocateter através do,sistemacoronario venoso.

Eluigdo de esteroides — durante a exposi¢ao aos.fluidos corporais, o
esterdide € removido.do anel de farmaco junto a extremidade distal do
electrocateter para ajudar.a reduzir a reacgao a inflamagao-dos tecidos: O
esterodide suprime a resposta inflamatoria que sejulga-causar os
aumentos dos limiares tipicamente associados a eléctrodos de
estimulacao implantados."A dose nominalieestrutura do esterdide estéo
indicadas nas especifica¢cdes.(Tabela 9-Especificacdes (Nominais)-na
pagina 40).

Manga de sutura’radiopaca — a.manga de,sutura radiopaca é visivel sob
fluoroscopia‘e € utilizada para fixar, imobilizar e protegero electrocatétern
na zona de abordagem venosa, apos a colocacao. do electrocatéter. A
funcdo da janela-destina-se a auxiliar a compressao da.manga sobre o
electrocateter durante o processo de'sutura.

Fixagdo com patilhas —as patilhas de borracha de siliconelocalizadas
junto ao eléctrodo distal fornecem uma opc¢ao de fixacdo passivaa
vasculatura para todos os-modelos de electrocatéter.



»  Fixagdo em espiral — um formato em espiral 3D e distal fornece uma
opgao adicional.ou alternativa de fixagao passiva para os modelos de
ponta em espiral.

»  Visibilidade fluoroscépica — a configuracédo do eléctrodo de platina-iridio
aumenta-a visibilidade da ponta do electrocateter sob fluoroscopia.

*  Marcador fluoroscopico — um marcador radiopaco nos modelos de
espiral pode ser-observado sob fluoroscopia para indicar a extremidade
proximal aproximada da fixacdo em espiral.

* -Revestimento lubrico — o.electrocateter tem um revestimento préprio na
regido distal em:silicone que torna a sua superficie mais lubrica. Este
reduzos coeficientes estaticos.e dindmicos de fricgao, torna a sensagao e
0 manuseamento do electrocatéter semelhantes ao poliuretano,
proporcionando‘a flexibilidade do silicone.

¢ _Meétodo de colocagao Over-the-Wire — a configurag&do.consiste num coil
condutor.de lUumen aberto’'que avancga através de.um fio-guia.

Informacao Relacionada

Asinstrugdes constantes no manual.do electrocateter devem ser utilizadas em
conjunto com outro material de consulta,incluindo o manual do médico do
gerador de.impulsos@plicavel-e as instrugdes de utilizagdo dos acessorios ou
instrumentos utilizados para implante:

Para consultar.informagoes de'referéncia adicionais, consulte www.
bostonscientific-elabeling.com.

Consulte'o Manual Técnico de MRI do Sistema de Estimulagdo de Utilizagdo
Condicionada em MR'ImageReady ou o Manual Técnico-de MRI do Sistema
de Desfibrilhacdo de Utilizagao Condicionada em MR ImageReady? (cada um
deles-doravante designados como Manual Técnico'de MRI) para.obter
informacdes sobre ressonancias magneticas,(MRI),

PUBLICO-ALVO

Este' documento destina-se. a ser utilizado.por profissionais com-formacao ou
experiéncia em-procedimentos de follow-up-e/ouimplantacao de dispositivos.

Informagoes sobre o Sistema de Utilizacao
Condicionada em'MR

Estes eletrocateteres podem ser utilizados como parte do Sistema de
Estimulagao de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady ou um Sistema
de Desfibrilhagao de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady (cada,um
deles doravante designados como:Sistema de Utilizagdo Condicionada em
MR) quando ligados a.geradores<de impulsos de utilizacao ‘condicionada em
MR da Boston Scientific. Os-pacientes com um Sistema ‘de Utilizagao
Condicionada em MR poderao ser elegiveis para se submeterem a uma MR,
se realizada segundo todas asCondi¢gbes de Utilizagao, conformedefinido no
Manual Técnico de MRI aplicavel. Os componentes necessarios-para a

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



condigdo de Utilizagado condicionada em MR incluem modelos especificos de
geradores de impulsos da Boston Scientific, eletrocateteres e acessorios; o
Programador e a Aplicacédo de Software do Programador. Para obter os
numeros de modelo.dos componentes e geradores de impulsos de utilizagao
condicionada em-MR, bem como uma descrigdo completa do Sistema de
Utilizagéo Condicionada em MR ImageReady, consulte o Manual Técnico de
MRI aplicavel.

Condigoes de Utilizagao de MRI relativas ao Implante

As seguintes Condigoes de-Utilizagdo de: MRI dizem respeito ao implante e
estdoincluidas como um guia para garantir o implante de um Sistema de
Utilizacéo Condicionada em MR 1mageReady completo. Para obter uma lista
completa das Condi¢des de Utilizag&o, consulte o Manual Técnico de MRI.
Todos os itens.que se .encontram’na lista completa de Condigbes de Utilizagdo
devem ser cumpridos de modo a que uma MRI seja considerada de Utilizagdo
condicionada em-MR.

» . Esta implantado-no paciente um Sistema de Estimulagdo de Utilizagao
Condicionada em MR ImageReady? ou'um Sistema de Desfibrilhagdo de
Utilizagao:Condicionada em MR ImageReady?

* +~Nao existem outros dispositivos, companentes ou acessoérios implantados
atives ou abandonados, tais‘como adaptadores de eletrocateteres,
extensores, eletrocateteres-ou geradores de impulsos

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

+<_~Passaram, pelo-menos, seis (6) semanas desde o-implante e/ou qualquer
revisao do eletrocateter ou'modificagao cirurgica do.Sistema de Utilizagao
Condicionada em MR

*>  Sem evidéncia de eletrocateter fraturado ou integridade do sistema de
gerador de'impulsos/eletrocateter.comprometida.

Indicagoes e Utilizagao

Este electrocateter.da-Boston Scientific'€ indicado para ser utilizado da
seguinteforma:

* Destinado a detecao e estimulagao ventricular esquerda crénica, através
do sistema coronario venoso, quando utilizado em conjunto com um
gerador de'impulses.compativel

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao deste eletrocateter da Boston Scientific estd contra-indicadanos
seguintes pacientes:

. Pacientes com hipersensibilidade a. uma dose unica.maxima de 0,54.mg
de acetato de dexametasona

3. 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 um-plug.



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 lesdées ou a morte do
paciente.

Para utilizagao .num unico paciente. Nao reutilizar, ndo reprocessar
nem‘reesterilizar. A-reutilizagado, o reprocessamento ou a reesterilizagao
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, o reprocessamento ou a
reesterilizagcdo podem também criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou conduzira infecgdo no paciente ou infecgao cruzada,
incluindo mas nao_se limitando, a transmissao de doenga(s) infecciosa(s)
de um.paciente.para outro./A contaminagao do dispositivo pode conduzir
a lesdes, patologia ou'morte do paciente.

Protecao de desfibrilhacdo de seguranga..Tenha sempre a sua
disposi¢cao equipamento de desfibrilhagéo externa durante o implante e os
estudos eletrofisioldgicos. Se uma taquiarritmia ventricular induzida ndo
for terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

Capacidade de reanimagao. Assegure-se da-existéncia 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 reanimagao externa.

Utilizagdo do electrocateter ventricular direito. Ao-utilizar um
electrocateter de estimulagao/detecgéoventriculardireito (VD) em
conjunto com este electrocateter de estimulagao/detecgao do coronario
venoso; recomenda-se que-seja utilizado um electrocateter VD isolado
com poliuretano. A nado.observancia deste aviso podera provocar.danos
no.isolamento do electrocateter VD, (0 que podera originar perda
temporaria-ou continua de estimulacado, detec¢éo ou ambas.

Fractura do electrocateter..A 'ruptura, deslocagao, abraséo. ou ligagédo
incompleta do electrocateter' poderdo provocar uma perda momentanea
ou continua da'estimulagdo, deteccao ouambas.

Manuseamento

Dobragem excessiva. Apesar.de flexivel, o electrocateter n&o foi
concebido para tolerar dobras, tor¢gdo ou tensao 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 poderaprovocar
danos por abrasao do isolamento do electrocateter ouidanos no.condutor:

Manuseamento do electrocateter sem ferramenta do conector..Tenha
cuidado quando manusear o terminal do electrocateter,quando-a
ferramenta do conector ndo se encontrar no electrocateter. Nao contacte
directamente o terminal do electrocateter.com instrumentos cirdrgicos ou



ligagOes eléctricas, tais como pingas (tipo crocodilo) do PSA, ligagdes de
ECG, forceps, pingas.hemostaticas e clamps. Tal pode danificar o terminal
do electrocateter;,comprometendo possivelmente a integridade do
isolamento, e provocar a perda de terapéutica ou uma terapéutica
inapropriada.

Manuseamento do terminal durante a tunelizagado. Nao toque em
qualquer outra parte.do-terminal do electrocateter, que n&o seja o pino do
terminal,;mesmo.quando atampa para electrocateter estiver colocada.

Ligagoes de electrocateteres apropriadas. Ao implantar um sistema
que utiliza DF4-LLHH/LLHO®* e 1S4-LLLL® Certifique-se de que os
electrocateteres estao introduzidos e fixos nas portas apropriadas. Se
introduzir umelectrocateter numa porta incorreta, podera resultar no
comportamento imprevisto.do-dispositivo (podendo deixar o paciente sem
terapéutica eficaz).

Relacionado com o.Implante

Nao efetue o implante:num local de MRI da Zonalll. A implantagao do
sistema n&o pode realizar-se num local de MRI'da Zona Ill (e superior),
conforme definido pelo American College of Radiology Guidance
Document for'Safe MR Practices®. Alguns-dos acessérios embalados com
geradores de impulsos e electrocateteres, incluindo a chave de aperto e
os estiletes, nao'sao de utilizagdo:condicionada em'MR e ndo devem ser
levados-para a sala de MR, sala de controlo ou-areas de MRI de zona lll
ou IV

Utilizerapenas aferramenta do conector para ligagoes elétricas.
Utilize ‘apenas a ferramenta do conector para as.ligacdes eléctricas de
analisadores do sistema de estimulagado ou-monitores semelhantes. Nao
ligue pingas tipo crocodilo-diretamente ao terminal do electrocateter, caso
contréario poderao ocorrer danos.

Obtenha a posicao apropriada do eléctrodo. Tenha a precaugéo de
obter.a posicéo-adequada dos eléctrodos. Caso'contrario,.as medi¢cdes-do
electrocateter poderdo ndoser as ideais.

Ligagoes adequadas. Quando ligar o electrocateter ao gerador de
impulsos, é muito importante que as:liga¢cdes sejam realizadas
correctamente. Uma ligagdo-inadequada pode provocar a perda de
terapéutica ouuma terapéuticaiinadequada.

Pés-implante

oo kr

Exposicao@aressonancia magnética (MRI). Excepto.se'todas.as
Condigdes de utilizagdo MRI (conforme descrito no Manual técnico de
MRI) forem cumpridas, a'MRI dopaciente ndo corresponder aos
requisitos de utilizagao condicionada em'MR do sistema.implantado,
podera resultar em lesdes ou-morte do paciente e/ou‘danos no.sistema
implantado.

DF4 refere-se a norma internacional ISO 27186:2010.
1S4 refere-se a norma internacional ISO 27186:2010.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



Consulte o Manual técnico de MRI para obter os potenciais eventos
adversos aplicaveis quando as Condig¢des de utilizagdo sdo cumpridas ou
nao, bem como.uma lista completa de Avisos e Precaugdes relacionados
com a MRL.

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

PRECAUGOES

Consideragoes 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 utilizacdo de-um dispositivo
altamente localizado, de remocg&o controlada e baixa concentragéo. Para
uma listagem de reacgdes potencialmente adversas, consulte as
Referéncias do Médico Physicians’Desk Reference™ 7

Esterilizagdo’e Armazenamento

Se a embalagem)estiver-danificada. Os tabuleiros e o seu conteudo séao
esterilizados com 6xido de etileno gasoso antes'da embalagem final.
Quando serecebe o gerador de impulsos e/ou’o electrocateter, este
estard esterilizado desde que a embalagem esteja intacta. Se a
embalagem estiver molhada, 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 e 30-°C (59 €86 °F)."S&o permitidos picos
de transporte:até 50 °C.(122.°F).

Prazo de'validade: Implante o gerador de impulsose/ou electrocateter
dentro.do prazo de validade, indicado no rétulo da‘embalagem, uma-vez
que este indica o limite de duracdo de armazenamento..Por exemplo, se a
data for 4'.de Janeiro, ndo.implantar.a’2 de Janeiro ou posteriormente.

Manuseamento

Nao mergulhe em aguaiNao limpe, nem mergulhe o eléctrodo de ponta
em liquidos. Taltratamento reduzira a quantidade de esteroides disponivel
quando o electrocateter for.implantado.

Reposicionamento.crénico. Podera nao ser possivel obter-se um
desempenho limiaréptimo_se o electrocateter for cronicamente
reposicionado, uma vez que o esteroide pode ser removido:

Proteja de contaminacao de-superficie. O electrocateter usa borracha
de silicone que pode atrairparticulas e, porisso, deve ‘estar sempre
protegido de contaminagéo de superficie.

Physicians' Desk Reference é uma marca registadada Thomson Healthcare Inc.



Sem 6leo mineral nos eléctrodos do electrocateter. O 6leo mineral
nunca deve entrar em contacto com os eléctrodos do electrocateter. A
presencga de dleo‘mineral nos eléctrodos podera comprometer a
condugao.

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

Implantagao

Avaliar o'paciente para-cirurgia: Podem existir factores adicionais
relativos ao estado geral- de sadde do paciente ou ao estado clinico que,
embora nao 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
orientagdes.que podem ser uteis na realizagao desta ‘avaliagéo.

Compatibilidade do electrocateter. Antes da.implantagao, confirme a
compatibilidade entre o electrocateter-e o gerador de impulsos. A
utilizacao de electrocateteres e geradores-de impulsos incompativeis
pode danificar o 'conector e/ou. terpotenciais efeitos adversos, tais como a
subdeteccéo da actividade cardiaca ou'a incapacidade de administragéo
da terapéutica necessaria:

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'pgA pode causar fibrilhagao
ventricular.. Assegure=se que qualquer-equipamento ligado a corrente
cumpre as especificacdes.

Nao dobre o-electrocateter junto a interligagao do bloco de
conectores'do electrocateter. Introduza o.terminal-do electrocateter
diretamente na porta de'entrada.do mesmo: Nao.dobre o.electrocateter
juntoainterligacéo dojbloco de conectores do-electrocateter. Uma
introducao incorrecta podera provocar danos.no isolamento ou'no
conector:

Calgadeira. A calgadeira ndo foi concebida para puncionar a-veia nem

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

Riscos do venograma. Os riscos associados avenografia coronaria séo
similares aos de qualquer outro procedimento de cateterizagéo no seio
coronario. Alguns pacientes poderao apresentar fungéo renal
comprometida ou intoleranciafisica a diferentes tipos de meios de
contraste. Caso esta situagao seja ja conhecida, seleccione um-agente
apropriado. O tipo, a quantidade e a frequéncia delinjeccado do agente de
contraste devem ser determinados com base na opinido profissional do
médico, tendo em conta a exactiddo do venograma obtido.

Electrocateter com coagulos.'A irrigagéo de um‘electrocateter com
sangue coagulado pode comprometer a integridade do.mesmo. Se



suspeitar que o electrocateter possui sangue coagulado, retire-o do
respectivo corpo.e. mergulhe-o em solugdo salina com heparina. Inserir
um fio-guia na‘ponta terminal ou distal do electrocateter e fazer avancar o
fio-guia para.eliminar o coagulo. Se este procedimento n&o for bem
sucedido;-utilize um novo electrocateter.

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

Nao implante o electrocateter por baixo da clavicula. Ao tentar
implantar o electrocateter através de uma pungéao da veia subclavia, ndo
introduza o electrocateter abaixo do ter¢o 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 regiao
costoclavicular estreita. Arliteraturarevela que a rutura do electrocateter
podera.dever-se ao facto de este ficar preso em estruturas de tecido mole,
tais.como 0. musculo subclavio, o ligamento costocoracoide ou o
ligamento.costoclavicular.8

Instrumentos de introdugao compativeis. Utilize apenas instrumentos
de introducéo compativeis-para colocar o electrocateter ja que a utilizagao
de instrumentos de introdugao-incompativeis pode provocar danos no
electrocateter ou lesées no.paciente.

Introdugao do fio-guia--Tenha cuidado aodntroduzira extremidade
proximal de um fio-guia.na pontadistalidos electrocateteres. Se introduzir
de uma forma demasiado rapida e/ou brusca,.a extremidade rigida do fio-
sguia pode danificar o Jamen do electrocateter e afectar o desempenho do
electrocateter.

Nao dobre o fio-guia. Ndo dobre o fio-guia no electrocateter. Dobrar o fio-
-guia pode bloquea-lo-no electrocateter-ou danificar o coil condutor.

Deslocamento do fio-guia-Utilize a-fluoroscopia para verificar se o fio-
-guia nao se desloca e fica preso na ponta distal do electrocateter..Se isto
ocorrer, estenda lentamente o fio para.além da ponta distal ou retire
ligeiramente o electrocateter para libertar o fio-guia.e, depois, retraia. o fio-
-guia‘para restabelecer-0 seu movimento:

Retraccgao do fio-guia. Se nao forpossivel retrair o.fio-guia,-retire o
conjunto electrocateter/fio-guia através do cateter guia. Retire o fio-guia
através da ponta distal do electrocateter.e volte a-introduzir o
electrocateter, utilizando um novo fio-guia. Siga os procedimentos de
posicionamento constantes neste manual.

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.



Remover o fio-guia. O fio-guia tem de ser removido antes de ligar o
electrocateter ao gerador de impulsos. Nao conclua a implantagcdo com o
fio-guia dentro do.electrocateter porque pode provocar perfuragdo do
electrocateter; perfuracéo venosa coronaria ou do miocardio. Se nao for
possivel remover o fio-guia do electrocateter, retire-os em conjunto.

Aliviodatensao. Ao implantar o electrocateter através de uma pungao
subclavia, deixe uma folga no electrocateter entre a manga de sutura e o
ponto venoso de entrada.dsto ajudara a minimizar a dobragem da manga
de sutura e a interacgdocom a regido da clavicula/primeira costela.

Evite uma ligacdo 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 fixacao.

Nao suture directamente por cima do electrocateter..N&o 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 préximo-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 nao danificar o electrocateter.

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

Tunelizar o electrocateter. Tunelize ‘0 electrocateter da‘area toracicacaté
ao local de implante do gerador de.impulsos. Nao-tunelize o electrocateter
do local de implante.do-gerador de impulsos até'a'area toracica, pois pode
danificar'os elétrodos ou .0 corpo do electrocateter,.ou'ambos; estirando.o
electrocateter irreversivelmente.

Tensao excessiva-no electrocateter. Quando procedera tunelizagéo-do
electrocateter, tome precaucbes para nao-exercer uma tensaoexcessiva
no mesmo. Tal pode provocar um,enfraquecimento estrutural e/ou
descontinuidade do'condutor.

Reavaliar o electrocateter depois da tunelizagao. Depois-da
tunelizagao; volte a avaliar o-electrocateter para confirmar que‘'ndo
existem-alteracdes significativas nos seus sinais e que ndo.ocorreram
danos no electrocateter durante .o procedimento.de tunelizacéo. Volte a
ligar a ferramenta do'conector e repita-os passos de Avaliagdo do
desempenho do electrocateter.

Ambientes Hospitalares e Clinicos

10

Electrocauterizagao. A electrocauterizagao podeinduzir arritmias
ventriculares e/ou fibrilhagao, € pode provocar estimulagdo assincrona,
inibicdo de estimulacéo e/ou:uma reducéo da energia'de estimulacéo 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 rétulos do gerador de impulsos sobre as
recomendacdes de programacéo do dispositivo e outras informacgbes
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.

»  Mantenhaa'via da corrente eléctrica tdo afastada quanto possivel dos
geradores de impulsos e dos electrocateteres.

« Serealizar electrocauterizagdo no tecido proximo do dispositivo ou
dos electrocateteres, monitorize as pré-medigdes e as pés-medicdes
dos limiares de estimulagao e detecgdo e das impedancias, para
determinar ajintegridade e a estabilidade do sistema.

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

* ~Sempreque possivel, use um sistema bipolar de electrocauterizacéo.

Ablacao por radiofrequéncia (RF): A ablagao por RF pode induzir
arritmias ventriculares.e/ou fibrilhacédo; e pode provocar estimulagdo
assincrona, inibicdo de estimulagaa e/ou uma reducgao da energia de
estimulagéo do geradorde impulsos, possivelmente conduzindo a perda
de captura. A ablag&o por RF pode também provocar estimulagao
ventricular até a.Maximum-Tracking Rate (Frequéncia maxima de
seguimento) (MTR) e/ou alteragbes nos limiares de-estimulagao.
Adicionalmente, tenha cuidado-quando realizar outro tipo de procedimento
de-ablagdo cardiaca em pacientes-com dispositivos.implantados.

Se a.ablagéo por RF for.clinicamente necessaria, observe as seguintes
precaugdes para minimizar.os riscoes para o electrocateter. Consulte
também’os rétulos do gerador de impulsos sobre ‘as recomendacdes de
programacédo 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 ablagao e o.gerador de
impulsas e os electrocateteres. A ablagao‘por RF junto ac.eléctrodo
do electrocateter pode danificara interface electrocateter-tecido.

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

»  Serealizar-ablagao por RFE no‘tecido préximo do dispositivo ou‘dos
electrocateteres, monitorize as pré-medicoes e as pds-medicdes dos
limiares de estimulag@o-e detegao e das.impedancias, para determinar
a integridade e a-estabilidade do sistema.

Introducao 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 localizagdes onde
se possam encontrar electrocateteres do gerador de impulsos:' A
introdugdo desses fios-guia em‘veias que contém-electrocateteres-pode
provocar danos ou o deslocamento dos electrocateteres.
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Testes de Seguimento

Desempenho do electrocateter no estado crénico. Para alguns
pacientes, o desempenho do electrocateter no implante pode nao ser
indicativo do-desempenho no estado crénico. Por conseguinte,
recomenda-se que o acompanhamento de avaliagao do electrocateter
poés-implantagao 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 naexperiéncia 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:
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Aceleracao de arritmias

Reacgdes.adversas ao procedimento (por exemplo, bradicardia, gerais,
respiratorias, hipotenséo)

Embolia aérea

Reacgao alérgica

Leséo arterial-com subsequente estenose
Hemorragia

Bradicardia

Quebra/falha des’instrumentos de.implante
Perfuragéo cardiaca
Tamponamento.cardiaco

Danos nervosos cronicos

Falha de'um componente

Ruptura do-coil condutor

Espasmo coronério venoso

Morte

Desequilibrio eletrolitico/desidratagao
Limiares elevados

Erosao

Crescimento excessivo de tecido fibrético
Estimulacdo extracardiaca (estimulagdo muscular/nervosa)
Acumulagéo de fluidos

Fendmenos de rejeigdo.de-corpo estranho
Formacao de hematomas ou seromas
Bloqueio cardiaco

Hemorragia



Hemotdrax
Incapacidade de estimulagao

Terapéutica inapropriada (por ex., choques e pacing antitaquicardia [ATP]
onde aplicavel, estimulagao)

Dor.no’local da incisao

Ligagcao incompleta do electrocateter ao gerador de impulsos
Infegédo, incluindo endocardite

Deslocamento do electrocateter

Fractura do electrocateter

Ruptura ou-abrasdo’do isolamento do electrocateter

Deformacgao e/ou quebra da ponta do electrocateter

Malignidade ou queimadura.da pele devido a radiagao flouoroscopica
Trauma do miocardio (p: ex., irritabilidade, lesdo, danos nos tecidos)
Deteccao de miopotenciais

Sobredetecgdo/subdetecgio

Taquicardia mediada por pacemaker (PMT)

Atrito pericardico, derrame

Pneumotérax

Migragéo do gerador.de-impulsos e/ou.electrocateter

Derivagao de corrente ou isolamento do miecardio durante a
desfibrilhagcao-com pas internasu externas

Sincope

Taquiarritmias;-.que incluem a aceleracao de arritmias e a fibrilhagdo
auricular precoce e recorrente

Trombose/tromboembolismo

Lesao valvular

Resposta vasoyvagal

Ocluséo venosa

Traumatismo venoso (porexemplo, perfuragéo, dissec¢ao, erosao)

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

Além disso, os potenciais eventos adversos associados a implantacdo de um
sistema de electrocateter coronario venoso incluem:

.

Reaccéo alérgica ao meio de‘contraste
Exposicéo prolongada.a radiagao fluoroscopica

Insuficiéncia renal provocada pelo meio de contraste utilizado para
visualizar as veias coronarias
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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 informacgéo na
contracapa.

INFORMAGAO PRE-IMPLANTE

Cabe“ao profissional de saude determinar os procedimentos e técnicas
cirurgicas adequados. Os.procedimentos deimplantagido descritos sdo
fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico deve aplicar a informacao
contida nestasinstrugdes em .conformidade com a sua experiéncia e formagao
clinica.

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

Preparacgao cirurgica
Considere o seguinte antesdo procedimento de implante:

+  Durante o-implante; devera-dispor dos-instrumentos necessarios para
monitorizacédo-cardiaca, obtencéo de imagens (fluoroscopia),
desfibrilhagao externa e medi¢do dos sinais do electrocatéter durante o
implante.

«~ Isole sempre o doente-contra correntes de dispersao potencialmente
perigosas, durante a-utilizacdo de instrumentos eléctricos.

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

+ -0 campo esterilizado deve ser suficientemente grande para acondicionar
a utilizacéo de guias:
Artigos incluidos
Os seguintes artigos sao fornecidos com o electrocateter:
Calgadeira
Ferramenta de expurga ACUITY X4/Fio Guia
Ferramenta do conector ACUITY X4

Documentacgao

Instrumentos adicionais

Segue-se uma lista de artigos utilizados para'implantar o electrocatéter,
embora ndo sejam embalados com o mesmo:

+  Cateter guia destinado.a)aceder-ao sistema venoso coronario

+  Ferramentas opcionais para permitir,0 avango.do cateter guia‘para a
auricula direita e a canulagao do-seio coronario:

— Fio-guia destinado a utilizagdo na vasculatura coronaria venosa
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—  Cateter guia interno destinado a aceder ao sistema venoso coronario

— Cateter de mapeamento de ponta deflectivel destinado a utilizagdo no
Ostio do'seio coronario

* Baldo de'oclusédo padrao utilizado para obter venogramas, ocluindo o seio
coronario

*  Fio-guia compativel‘com o didmetro do electrocatéter e destinado a
utilizagéo no sistema venoso coronario

Acessorios

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

Calcadeira

A cal¢adeira é um dispositivo de plastico descartavel, destinado a ajudar a
introducdo numa veia-durante’'um procedimento de venotomia.

Manga de sutura radiopaca

A-manga de sutura radiopaca & um refor¢o ajustavel e tubular, que € visivel
sob fluoroscopiaE posicionada por cima.do isolamento externo do
electrocatéter e destina-se afixar e proteger o electrocatéter na zona de
abordagem venosa, apds a sua colocagao. A utilizacdo de uma manga de
suturareduz 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..Afungéo da janela-destina-se a auxiliar a compressao da
manga sobre o electrocatéter durante o processo de sutura.

OBSERVACAQ:~ Esté pré-montada noelectrocatéter uma manga de sutura
radiopaca que se encontra disponivel também em forma de fenda como
acessorio{(Modelo 4603)..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 ouperda.

CUIDADO: A utilizacdo,de multiplas mangas de sutura ndo foi avaliada e ndo
€ recomendada.

Ferramenta de expurga ACUITY X4/Fio Guia

A ferramenta-de expurga comio guia’integrado € compativel com seringas
luer lock e luer sliputilizadas na expurgagéo.do electrocatéter. O fio.guia
integrado destina-se a facilitar @ introdu¢ao de um fio-gtia-no lumen’do
terminal do electrocatéter.

p

Figura1. Ferramenta de expurga ACUITY X4/Fio Guia
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Tampa para Electrocatéter

A tampa para electrocatéter pode ser utilizada para proteger os terminais do
electrocatéter que nédo estejam introduzidos no gerador de impulsos. Coloque
uma sutura a volta da ranhura da tampa para electrocatéter para fixar a tampa
ao terminal do‘electrocatéter. Utilize uma tampa adequada ao electrocatéter.

Ferramenta do conector ACUITY X4

Quando ligada ao electrocatéter; a ferramenta do conector realiza as seguintes

fungdes:

«  Protege o.terminal‘do electrocatéter durante o procedimento de
implantacéo ao determinar o desempenho eléctrico do electrocatéter

+~  Assegura uma ligagao segura.e correcta entre os cabos do PSA do
paciente e-o terminal do electrocatéter

Figura 2.C” Ferramenta do.conector ACUITY X4

IMPLANTE

OBSERVAGAO: Consulte o.Manual-Técnico de MRI.adequado do Sistema
de Desfibrilhagdo-ou Sistema de_Estimulagéo de Utilizagdo . Condicionada em
MR ImageReady para-obter consideracdes que afetam-a.escolha e implante
de-eletrocateteres para utilizagdo como partede’ um sistema de utilizagéo
condiciohada em'MR. A utilizacao de eletrocateteres e geradores de'impulsos
de utilizacao condicionada em MR da Boston Scientific é necessaria para que
um sistema.implantado sejaconsiderado de utilizagdo-condicionada em MR.
Consulte o-Manual Técnico de MRI'adequado do Sistema de Desfibrilhagdo ou
Sistema de Estimulagdo de Utilizagdo 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 Utilizagado referentes a utilizagadocondicionada em MR.

OBSERVACAO:) Outros dispositivos implantados ou o estado de satde dos
pacientes poderao tornar um paciente_inelegivel para realizar uma
ressonancia magnética (MRI), independentemente do.estado do Sistema-de
Utilizagao Condicionada-emMR ImageReady do paciente.

Visao geral do implante do eletrocateter
O implante do eletrocateter coronario venoso inclui 0s seguintes-passos:

1. Introduza um catéter guia no 6stio'do seio coronario para‘providenciar um
percurso para a colocagao do electrocatéter.
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Realize um venograma para visualizar o sistema venoso coronario.

Identifique uma veia alvo e seleccione o tipo de electrocatéter adequado a
anatomia do‘paciente.

Prepare. o electrocatéter e o fio-guia.

Posicione o electrocatéter profundamente na anatomia.
Avalie o desempenho do electrocatéter.

Remova o cateter guia e o fio-guia.

Fixe o eletrocateter.

Ligue-o0'a um gerador de impulsos.

O eletrocateteré introduzido no sistema venoso corondrio através do 6stio do
seio coronario, fazendo-se avancgar na diregdo das veias tributarias. Consulte
as imagens que se seguem para obter as vistas antero-posterior (AP) e
obliqua anterior)lateral (LAO) do sistema venoso coronario. As tributarias do
seio coronario incluem-a veia-cardiaca intermédia, a‘veia posterior esquerda, a
veia marginal (ou lateral) esquerda e a veia anterior. Todas as veias cardiacas
sédo-possiveis locais para a.implantacéo deste electrocatéter. A variabilidade
na anatomia.de um paciente pode excluir a-colocagdo em um ou mais dos
locais sugeridos:

Vista antero-posterior.(AP) do sistema venoso coronario

Legenda:

1. Eletrocateter
2. Ostio do seio
coronario

3. Seio coronario
4. \eia cardiaca
intermédia

5. Veia posterior
esquerda

6:-Veia anterior
7. Veia'marginal
esquerda

8. Grande veia cardiaca
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Vista obliqua anterior lateral (LAO) do sistema venoso coronario

Legenda:

1. Eletrocateter
2. Ostio do seio
coronario

3. Seio coronario
4. \/eia cardiaca
intermédia

5. Veia posterior
esquerda

6. Veia marginal
esquerda

7. Grande veia cardiaca
8. Veia anterior

OBSERVACAO: Recomenda-se a.realizagdo de um venograma para
determinar aanatomia venosa coronaria do paciente:.Isto é importante para
identificar possiveis locais de implante e para seleccionar o modelo de
electrocatéteradequado ao_local de implante pretendido. Devera ter-se em
consideragdo qualquer condigdo preexistente do paciente como, por exemplo;
um stenticoronario ou um‘enxerto de bypass arterial coronario (CABG),
utilizando sempre uma avaliacéo clinica-adequada para determinar o melhor
local para o.implante do eletrocateter.

Implante'do Eletrocateter

1.7 Introducao do cateter guia e canulagdo do seio coronario..O
eletrocateter é introduzido através.de um cateter guia coronario, ndo
sendointroduzido diretamente na vasculatura. Em primeiro lugar,
procede-se a-introducdo de um catéter-guia com um-didmetro.interno
minimo-de 0,081 pol.’ (2,06:mm) num pontode acesso venoaso. O catéter
guia actua como uma-condutapara a passagem de electrocatéteres
coronarios venosos implantaveis e pode ajudar-a proteger o electrocatéter
coronario.venoso-‘durante a colocacéo de-outros electrocatéteres.
Recomenda-se’a utilizagdo de'um introdutor para apoiar.0’'acesso.venoso
durante a introducédo de um catéter-guia. Consulte as instru¢gdes que sédo
fornecidas com o introdutor. Apos a introducao, faz-se avancar o catéter
guia na direcgédo do-seio coronario para providenciar um.percurso.-para o
electrocatéter entrarno sistema venoso coronario.

Para introduzir catéter guia, pode’utilizar um dos seguintes pontos de
acesso venoso:

» veia cefdlica
*  veia subclavia
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*  veiajugularinterna

Recorra a um parecer profissional médico para determinar qual dos
seguintes métodos ira utilizar para a introdugao do catéter guia no ponto
de acessovenoso:

* técnica de venotomia
+ (. técnica de implante percutéaneo

CUIDADO: | A calgadeira 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.

/_\
Figura 3. Utilizacao da calcadeira

CUIDADO:. Ao tentarimplantar o electrocateteratravés de uma pungao
daveia subclavia;-ndo introduza o electrocateter abaixo do terco médio da
regido.da clavicula. Poderao. ocorrer danos no electrocatéter ou
deslocamento cronico deste, caso seja implantado desta forma. Caso
pretenda implantaratravés: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 regiao 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.®

Os métodos para introduzir.o.cateter.guia no.seio coronario incluem, mas
nao se limitam a:

* 1\ (Aceder.directamente ao 0stio do seio coronario apenas com a‘curva
do catéter guia.

«  Fazer avangar um fio-guia (=0.035 pol./0,89 mm) através do-catéter
guia-e‘estendé-lo até ao éstio do'seio coronario;.seguindo
posteriormente com o‘catéter guia.

* Introduzir.um cateter de forma fixa:ou um-cateter-de. mapeamento
através do catéter guia.e’'estendé-lo até ao dstio do seio.coronario.
Seguir com o’catéter guia.

9. 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.
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OBSERVACAO: Para minimizar a possibilidade de dissecgéo, pode
utilizar um fio-guia durante o avango do catéter guia através do sistema
venoso, da auriculadireita e do seio coronario.

Para confirmar a colocagéo correcta da ponta do catéter guia no seio
coronario, injecte uma pequena quantidade de meio de contraste no seio
coronario'durante a fluoroscopia. O meio de contraste fluira para fora do
seio'coronario.

Realizagdo de um venograma. Logo que o cateter guia esteja
devidamente(colocado.no seio coronario, realize um venograma para
visualizar-o sistema venoso coronario: O venograma devera apresentar as
terminagdes distais das possiveis veias alvo de modo a avaliar a selecgao
do electrocatéter. Recorra a um parecer profissional médico para
determinar se deve utilizar'um catéter de baldo de ocluséo para identificar
as veias.cardiacas distais. Consulte as instru¢gdes que séo fornecidas com
o catéter debaldo. Guarde o-venograma obtido para futura referéncia da
anatomia venosa.

OBSERVACAO: Paraminimizar a possibilidade de disseccéo, pode
utilizar um-fio-quia durante a introdugéo do catéter de baldo no sistema
Venoso coronario.

CUIDADO: " Os riscos associados a‘'venografia coronaria sao similares
aos de qualquer outro procedimento-de cateterizag&o no seio coronario.
Alguns pacientes poderao apresentar funcdo renal comprometida ou
intoleranciafisica a diferentes tipos de meios'de contraste. Caso esta
situacdo seja ja.conhecida;seleccione um ‘agente apropriado. O tipo, a
quantidade eca frequéncia de injecgdo doagente de contraste devem ser
determinados com base na-opinido-profissional do médico, tendo em
conta a-exactiddo do venograma obtido:

Identificagdo de uma veia alvo e escolha do tipo.de electrocatéter
adequado. Utilize o venograma para identificar uma veia alvo-adequada a
implantacédo do electrocatéter.Cada médico deve aplicar asua formagéo,
experiéncia e parecermédicos profissionais na determinagdo:-Seguem-se
algumas consideracdes.importantes na selec¢cao de.um ramo venoso
alvo:

» -~ Antecedentes do paciente (por exemplo,localizagdo de.um enfarte
anterior, evidéncia-de uma-activacdo mecanica demorada)

* Localizagao correcta noventriculo (posterior, lateral, anterior)

* Acessibilidade da veia, tendo em conta o tamanho, o.comprimento e
a tortuosidade

. Probabilidade de estabilidade do electrocatéter

Ap0ds a identificagdo de um ramo venoso alvopara a implantagao, escolha
um electrocatéter adequado com base notamanho-e.comprimento
estimados da veia alvo, bem como’'no estado clinico e na anatomia do
paciente.

Selec¢ido do comprimento doelectrocatéter



Identifique um electrocatéter com um comprimento adequado recorrendo
as informacgdes incluidas na seguinte tabela (Tabela 1 Configuragdo da
ponta do electrocatéter, comprimento e nimero do modelo na pagina 21).

Tabela1. Configuragao da ponta do electrocatéter, comprimento e nimero do

modelo
Configuracao da ponta Comprimento (cm) Numero do modelo
Reto 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677.
95 4678

OBSERVACAO: Selecione o comprimento de ‘eletrocateter adequado a
um determinado paciente. E importante seleccionar um electrocatéter
suficientemente comprido para evitar &ngulos acentuados ou dobras e
para permitir uma curvatura suave do-electrocatéter excedente na bolsa.

OBSERVACAO: A utilizagdo:.de um cateter interno secundario em vez
de‘um fio-guia para_subseleccionar um ramovenoso pode exigir a
selecgado de um electrocatéter mais longo:

Seleccao do modelo do electrocatéter

Encontram-se disponiveis modelos de electrocatéter com configuragao da
pontacrecta ou em espiral para-proporcionar escolhas adequadas-ajuma
variedade de’comprimentos de veias, ou seja;-veias longas versus veias
mais curtas. Em geral:

+ __Um modelo Spiral'L é recomendado quando uma‘veia posterior ou
lateralimplantavel se aproxima.ou atinge o ter¢o apical.da'regido.do
coragao.

+“~Um modelo Spiral S é recomendado quando uma-veia implantavel
atinge apenas a regido central do coragao.

+ .\ Um modelo Straight é recomendado quando uma veia implantavel é
curta; estreitaou tortuosa.

Modelos com configuracéo de ponta.em espiral Todo ‘o formato.em
espiral, incluindo.os-quatro eléctrodos, deve ser posicionado no interior do
ramo venoso para garantir uma fixagado.em'espiral adequada. Um
marcador radiopaco nos modelos de‘espiralindica a.extremidade proximal
aproximada da fixagao em espirale deve ser posicionado ne:interior. do
ramo venoso para a-colocagao correcta do electrocatéter.
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Tabela2. Comprimento minimo de veia necessario para os modelos Spiral

Modelos Spiral

Comprimento desde a ponta até ao
marcador radiopaco com o
eletrocateter endireitado (cm)

Spiral S 4674, 4675 6,0
Spiral L 4677, 4678 7,5
1 ﬁ\ i
1
<=35,5 mm
20,5 mm
J 7,5¢cm—
7,5 mm
6,0 cm—
||
<7,5mm
||
N"
4674 4677
4675 4678

[1] Marcador radiopaco hos modelos Spiral S(4674, 4675) e Spiral L (4677, 4678).

Figura 4.. Comprimento de implantagao(da ponta ao marcador radiopaco) e
distancia entre eléctrodos nos modelos Spiral

Modelos com configuracéo de ponta reta Uma configuragdo de ponta reta

pode ser o modelo mais adequado paraveias-muito curtas, umawvez que o
eletrocateter ficarafuncional e fixo se as patilhas da-ponta distal puderem
estar alojadas nointerior-do ramo.venoso.-Para posicionar os quatro
elétrodos de um modelo com.configuragao de ponta reta-no interior do
ramo venoso alvo, €’ideal um tamanho deveia > 4,0.cm.
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<12 mm

4,0 cm-—»> <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

Figura'5. . Comprimento de implantacéao (da ponta ao eléctrodo mais proximal) e
distancia entre eléctrodos nos modelos Straight

4.

Preparacao do eletrocateter e do fio-guia. ‘Antes de proceder ao
implante, expurgue o-eletrocateter selecionado com soro heparinizado,
utilizando a ferramenta de expurga com fio guia integrado. Introduza o
pino do terminaldo electrocatéter na ferramenta de expurga e, em
seguida, fixe a seringa-mais adequada para a expurga (Figura 6 Seringa
fixada a Ferramenta de expurga/Fio guia com o electrocatéter introduzido
na pagina 23). A ferramenta de expurga & compativel com seringas luer
lock ou luerslip."Considere que uma parte do pino do terminal vai
permanecer visivel, depois-de ser totalmente introduzido na ferramenta.de
expurga:

< 2 €)
l | |

= T

[1] Seringa luerlock, [2] Ferramenta-de expurga/Fio guia, [3] Terminal.do electrocatéter

Figura 6. Seringa fixada a Ferramenta de expurga/Fio guia.com.o electrocatéter
introduzido

Recomenda-se‘a utilizagdo de um'fio-guia com um-didmetro-maximo de
0,356 mm. Expurgue também'oanel dofio-guia-com sore heparinizado,
antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes que-sio fornecidas.com o fio-
-guia.

Com a ferramenta de expurga ainda fixa no electrocatéter, coloque o fio-
-guia no electrocatéter. Um fio guia‘foi integrado na-ferramenta de expurga
para facilitar a introdugéo do fio-guia (Figura 7 Fio-guia introduzido através
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da Ferramenta de expurga/Fio guia no electrocatéter na pagina 24).
Estenda o fio-guia para além da ponta distal do eletrocateter para garantir
que o fio-guia deslize facilmente através do limen e, para os modelos de
espiral, para endireitar a fixagdo em espiral do eletrocateter.

[1] Fio-guia, [2] Ferramenta de expurgalFio guia, [3] Terminal do electrocatéter

Figura 7. Fio-guiaintroduzido através da Ferramenta de expurga/Fio guia no
electrocatéter

OBSERVACAO: Tenha emconsideracéo aanatomia venosa do
paciente e .a escolha de €letrocateter quando selecionar o fio-guia
adequado a colocagdo do eletrocateter, Os fios-guia com variagdo de
rigidez distal.endireitam a fixagdo em espiral dos modelos Spiral com
graus variaveis. Os fios-quia commais apoio distal(proporcionam o maior
grau-de-endireitamento da espiral.

CUIDADO: " Tenha cuidadoao introduzir a-extremidade proximal de um
fio-guia-na ponta distal dos electrocateteres. Se.introduzir de uma forma
demasiado rapida.e/ou‘brusca, a extremidade rigida do fio-guia pode
danificar o' lUmen-do electrocateter ‘e 'afectar o desempenho do
electrocateter,

5. Posicionamento-profundo do eletrocateter na anatomia. O
eletrocateter pode ser colocado através do'cateter guia externo utilizado
na:canulacao_do seio coronarioou através de um cateterinterno'que
tenha sido introduzido através do cateter guia-de canulagdo com o intuito
de subselecionar-um ramo venoso. Consulte o venograma realizado
anteriormente duranteo posicionamento do electrocatéter.

OBSERVACAO: O cateter deintroducéo deve ter'um didmetro intérno
compativel com(maior do que) o didmetro do electrocateter e deve poder
ser removido sobre. o electrocatéter.

OBSERVACAOQO: Para evitar a.coagulacdo do sangue.no eletrocateter.e
no cateter, recomenda-se a-expurgagao do lumen interno do_eletrocateter
e do cateter com soro heparinizado, antes-e.durante a utilizag&o.

CUIDADO: Utilize-apenas.instrumentos de introdugdo compativeis para
colocar o electrocateter jaque a utilizacdo de instrumentos de introdugao
incompativeis pode provocar danos no electrocateter ou.lesdes no
paciente.

A secgéo que se segue descreve dois métodos preferenciais para-a
colocagéo do eletrocateter sobre um fio-guia, apds o posicionamento do
cateter guia no seio coronario e a obtengédo-de um.venograma.
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Método A

a. Introduza a‘ponta flexivel do fio-guia no catéter guia e fagca avangar a
ponta do:fio através do seio coronario até a posigao pretendida no
sistema venoso.

b. Introduza a extremidade proximal do fio-guia na abertura distal do
electrocatéter. Enquanto introduz o fio-guia, endireite
cuidadosamente a fixagao em espiral dos modelos Spiral para evitar
a perfuragado do electrocatéter ou a danificagdo do coil condutor.

¢~ Segurando ofio-guia, faca avangar o electrocatéter sobre o fio até a
posicao pretendida.

Método B

a. _Introduza o conjunto.electrocatéter/fio-guia no catéter guia. Pode
utilizarruma ferramenta de insergéo transvalvular/introdutor
transvalvular(TVI) para-ajudar na introdugéo do electrocatéter/fio no
catéter guia. Consulte as instru¢des que sao fornecidas com a
ferramenta TVI.

b. Sob'fluoroscopia, faga avangaro electrocatéter ao longo do fio-guia
até aocsistema venoso coronario. Faga avancar o fio-guia através do
seio.coronario até a posi¢ao pretendida no sistema venoso.

c. _Segurando-o fio-guia, faga avancar o electrocatéter sobre o fio até a
posigéo pretendida.

Quando o electrocatéter estiver no ramo.venoso.pretendido, faga avancgar.
o electrocatéter até uma localizagéo distal no.interior desse ramo, até a
ponta do‘electrocatéter estar na localizagao pretendida. A fixagdo com
patilhas pode ser encaixada. Sob fluoroscopia, confirme se os eléctrodos
permanecem.no interior do ramo venoso e,-adicionalmente para.os
modelos.com configuragdo‘de pontaem espiral, se a.faixa.do-marcador
radiopaco proximal a fixagdo em.espiral permanece no interior.doramo
venoso.

Retire parcialmente o fio-guia, pelo menos 8 cm, antes de analisar o
desempenho eléctrico. Para-os-modelos com configuragéo de'ponta em
espiral, a'retirada parcial do fio-guia permitira’que afixagdo em espiral se
estenda’e fique engatada: Durante a retirada do-fio-guia, pressione
gentilmente.o corpo’do eletrocateter para alojar mais aponta do
eletrocateter na veia e engatar a fixagao.

CUIDADO:.  “Utilize a fluoroscopia para verificar se o fio-guia ndo-se
desloca e fica preso’'na ponta distal’do electrocateter.:Se isto ocorrer;
estenda lentamente o fio‘para além da ponta distal ou retire.ligeiramente o
electrocateter paralibertar o fio-guia e, depais; retraia o fio-guia para
restabelecer o seu movimento.

CUIDADO: Se naofor possivel retrair o fio-guia, retire’o-conjunto
electrocateter/fio-guia através do. cateter guia. Retire o fio-guiaatravés da
ponta distal do electrocateter e volte a introduzir o electrocateter,
utilizando um novo fio-guia., Siga os.procedimentos de-posicionamento
constantes neste manual.
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CUIDADO: A irrigagdo de um electrocateter com sangue coagulado
pode comprometer.a integridade do mesmo. Se suspeitar que o
electrocateter possui sangue coagulado, retire-o do respectivo corpo e
mergulhe-o em'solucéo salina com heparina. Inserir um fio-guia na ponta
terminal oudistal do electrocateter e fazer avancar o fio-guia para eliminar
0 coagulo: Se este procedimento nao for bem sucedido, utilize um novo
electrocateter.

CUIDADO: Né&o apliqueinstrumentos na ponta distal do electrocateter
porque pode provocar.danos ao electrocateter. Evite segurar ou manusear
a ponta distal do electrocateter.

Avaliagao do desempenho do eletrocateter.
Ligar a ferramenta‘do conector ao electrocatéter

Faca deslizar a.ferramenta do conector ACUITY X4 para.a extremidade
proximal.do eletrocateter de modo que o pino do terminal-se estenda para
além da extremidade da ferramenta e o eletrocateter esteja totalmente
introduzido (Figura 8 Ferramenta do conector ACUITY X4 com um
electrocatéter/fio-guia-totalmente introduzido na-pagina 26). E possivel
fixar a ferramenta do conector a um eletrocateter com ou sem a
introdugdo de um fio-guia.

=

| &1 ]

OO OBRORNC)

[1] Fio-guia, [2] Pino do terminal-do electrocatéter, [3-5] Contactos para eléctrodos de anel do terminal

Figura 8. Ferramenta do-.conector ACUITY X4 com um electrocatéter/fio-guia
totalmente introduzido
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A relagéo correspondente entre os elétrodos de-ponta distal do
eletrocateter e os contactos-do anele,pino do terminal’encontra-se
ilustrada na seguinte figura (Figura 9 Relagao entre os contactos do.anel e
pino do terminal e os eléctrodes de ponta distal E1 - E4'ha‘pagina 27).
Todos os modelos de eletrocateter com configuragdo.de pontareta e em
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espiral ttm a mesma relagéo entre os anéis e o pino do terminal e os
elétrodos distais.
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[4IA

E2 E3 E4
ino do terminal ligado ao E1, [2] Anel.do terminal ligado ao E2, [3] Anel do terminal ligado ao E3,
nel do terminalligado ao.E4

Figura 9. Relagdo entre os contactos do anel e pino do terminal e os eléctrodos
de ponta distal E1 - E4

Tab

Medicoes elétricas

Verifigue o desempenho elétrico do eletrocateter utilizando um analisador
do:sistemade estimulagao (PSA) ou.um dispositivo semelhante, antes de
ligar o eletrocateter-ao gerador de.impulsos. Podem efectuar-se de
imediato medic¢des limiares depois do electrocatéter ficar posicionado e a
fixagao estar engatada:

OBSERVACAO:" Para.0s modelos de €lectrocatéteres com configuragdo
de ponta em-espiral; o-fio-guia deve ser retirado parcialmente para que,a
fixagdo.em espiral'fique engatada durante afase de avaliagdo do
electrocatéter.

As 17 configuragdes.de estimulagdo programaveis possiveis com um
gerador de impulsos compativel da Boston, Scientific.encontram-se
apresentadas na tabela que se’segue.

ela3. Configuragoes de estimulagao programaveis com-um.gerador de

impulsos da Boston Scientific

Catodo
E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi
E4 Bi Bi Bi
Anodo ; ) ) ) i
Coil'VvD ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Gerador Uni Uni Uni Uni
de
impulsos

Na tabela acima, Bi indica configuragdes bipolares, ExtBi indica
configuragdes bipolares estendidas e Uni.indica configuragdes unipolares.
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Consulte as imagens que se seguem para obter detalhes e exemplos dos
diferentes tipos de configuracbes de estimulagao programaveis.

Tabela 4. Configuragoes bipolares

As configuragdes bipolares estao disponiveis utilizando combinagdes dos
eléctrodos do electrocatéter VE como catodo e como anodo.

Todas as Exemplo de configuragao bipolar E1 (-) — E3 (+)
configuragdes
bipolares
possiveis

Zona distal
E1() > E2(+)
E1()> E3(+)
E1'(-) - E4(+)
Zona proximal
E2 (-)— E3(#)
E2(-) - E4(+)
E3 (-)—~E2 (+)
E3 (7)= E4 (+)
E4(-) — E2.(+) X
E4 (-) > E3 (+) . )

Legenda:

1. E1

2.E2

3/E3

4.E4

5..Gerador'de impulsos\(Gl)
6.'Coil VD
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Tabela 5. Configuragdes bipolares estendidas

As configuragdes bipolares estendidas estao disponiveis utilizando qualquer
eléctrodo do electrocatéter VE como catodo e um eléctrodo do electrocatéter

VD como anodo.

Todas as
configuragoes
bipolares
estendidas
possiveis

— Coil VD (+)
- Coil VD{(+)
5 Coil VD(+)

(.
(_
(_
() — Coil VD (+)

~—— e —

E1
E2
E3
E4

Exemplo de configuragao bipolar estendida E3 (-) — Coil
VD (+)

Legenda:

1. E1

2.E2

3.E3

4.E4

5:Gerador de impulsos (GlI)
6. Coil VD
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Tabela 6. Configuragdes unipolares

As configuragoes unipolares estédo disponiveis utilizando qualquer eléctrodo do

electrocatéter VE como catodo e o gerador de impulsos como anodo.

Todas as Exemplo de configuragao unipolar E2 (-) — Gl (+)
configuragoes
unipolares
possiveis

E1 (5)=>.Gl (+)
E2 (-) — GI (+)
E3 () > Gl(+)
E4 (-)— Gl (+)

Legenda:

1. E1

2-E2

3.E3

4.E4

5: Gerador'de impulsos (Gl)
6. Coil VD
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Ligue as pingas tipo crocodilo do.cabo de PSA aos contactos do anodo(+)
e do_catodo (-)'tal como determinado paracada Uma das configuragdes
testadas. Arutilizacdo da ferramenta:do conector protegera o-pino do
terminalide danos provocados pelas pingas tipo crocodilo e evitara a
ligagéo entre-os'contactos do terminal. Encaixe totalmente as pingas tipo
crocodilo 'nos contactos do catodo e do anodo para evitar medi¢des de
referéncia poucorigorosas:.

AVISO: Utilize apenas a ferramenta-do conector para.as ligagdes
eléctricas de analisadores.do sistema de estimulagdo ou monitores
semelhantes.\Nao ligue-pingastipo crocodilo diretamente ao terminal do
electrocateter, caso-contrario’poderao ocorrerdanos.

Recorra a um parecer profissional médico para determinar as
configuragdes a testar; tendoiem consideragao as capacidades do
gerador de impulsos compativel. Recomenda-se a realizacdo de pelo
menos 6 medigoes delimiares. Teste primeiro 4 configuragdes bipolares
estendidas (ou 4 unipolares) para determinar 0s contactos adequados
entre os eléctrodos e o miocardio.(Tabela'3 Configuragdes.de estimulagcao
programaveis com um geradorde impulsos da Boston Scientific na.pagina
27). Teste a presenca de estimulagéo extracardiaca ou do nervo frénico
para cada eléctrodo. Se for detectada estimulagdo, mega um-limiar.de
estimulag&o do nervo frénico-(PNS).




As quatro medigdes bipolares estendidas ou unipolares fornecem uma
classificagao relativa de limiar entre os eléctrodos, que se encontra
associada a proximidade de cada eléctrodo com o miocardio viavel.
Apesar de oslimiares poderem variar, a classificagao relativa sera a
mesma-para as medigdes bipolares.

Em-seguida, selecione 2 medi¢des bipolares (uma bipolar da zona distal e
uma bipolar da zanaproximal) para confirmar as opgdes preferenciais de
estimulacgéo distal e proximal (Tabela 4 Configuragdes bipolares na pagina
28). Utilize.o.melhor-eléctrodo de anel bipolar (ou unipolar) estendido
c¢omo catodo e qualquer outro eléctrodo de anel como anodo. Uma vez
mais, teste a presencga de estimulagao extracardiaca ou do nervo frénico
para cada eléectrodo. Se for.detectada estimulagdo, mega um limiar de
PNS.

OBSERVAGAO: As quatro medigbes bipolares estendidas podem ser
realizadas utilizando outro-eléctrodo indiferente, se-n&o estiver disponivel
um coil"vD.

A-onda R-de deteccao e a.impedancia-de estimulagdo recomendadas
para um.vector aceitavel encontram-se apresentadas na tabela seguinte.
O.intervalocrecomendado de impedancia de estimulagéo indicado na
tabela aplica-se a todas as configuragoes (Tabela 7 Medigbes de
impedancia e detecao recomendadas na pagina-31).

Tabela 7. - Medigdes de.impedancia e dete¢do recomendadas

Dados ventriculares

Amplitude da-onda R >3 mV.

Impedancia de estimulagéo 200-3000.0

Considere o seguinte durante as medicdes elétricas:

* . As medicbes dogerador.de impulsos podem ndo.corresponder
exactamente as medi¢des PSA devidoa filtragem do'sinal. As
medicdes de referéncia devem situar-se dentro dos valores
recomendados, indicados 'na tabela.

« Amplitudes.da onda R inferiores, dura¢des da onda R ‘mais longas e
limiares'de estimulagao superiores poderao indicarum
pasicionamento 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
intrinseco com a maioramplitude detectada possivel, menor duragao
e menor limiar de‘estimulagao.

*  Se nao obtivermedigdes satisfatorias,livres de-estimulagdo
extracardiaca ou.do nervo frénico;. em’alguma-das configuracoes
disponiveis, reposicione ‘o electrocatéter:

— Retire as pingas tipo crocodilo do’PSA da'ferramenta do
conector.
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— Reposicione o electrocatéter numa localizagdo mais proximal no
interior do-ramo venoso. Repita o processo de avaliagdo do
electrocateter.

OBSERVACAO: Sob fluoroscopia, confirme se os eléctrodos
permanecem no interior do ramo venoso e, adicionalmente para
0s modelos com, configuragao de ponta em espiral, se a faixa do
marcador radiopaco proximal a fixagdo em espiral permanece no
interior do.ramo venoso.

=. "~ Se os resultados do teste permanecerem insatisfatérios apés o
reposicionamento.no ramo-venoso, pode ser necessario
reposicionar o electrocatéter num novo ramo venoso e repetir o
processo de avaliagado do electrocatéter.

+ " Teste.a estimulacao extracardiaca ou do nervo frénico ao estimular o
electrocatéter em saidas de alta voltagem, recorrendo.a um parecer
profissional médico para seleccionar a voltagem de saida. Ajuste as
configuragées € 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 estimulacéo.
Devem ser-efectuados testes para todas as colocagdes finais
possiveis do electrocatéter.

Logo que obtenha:medicdes aceitaveis, retire as ligagdes do analisador
do sistema de-estimulagao e faga deslizar a ferramenta do conector para
fora'da extremidade proximal do electrocatéter. Se for necessario um
reposicionamento adicional e/ou medigées.do PSA; volte a ligar a
ferramenta do.conector, assegurando que 0 electrocatéter esta totalmente
inserido, e repita o processo de avaliagdo.

Verificacao da estabilidade do electrocatéter
Siga estes passos para verificar a estabilidade do electrocatéter:

a. Mantenhao fio-guia parcialmente retirado (pelo menos-8 cm) no
electrocatéter apos a colocacado.deste. Durante a.retirada.dofio-guia,
pressione gentilmente o'corpe do electrocatéter para alojar mais a
ponta do electrocatéter na veia e engatar a.fixagéo.

Verifique a estabilidade do electrocatéter por fluoroscopia:

Depois do'posicionamentoida ponta do electrocatéter na vasculatura,
retire ligeiramente o catéter guia‘para confirmar se a ponta distal do
electrocatéter esta bem fixa.

d. Se o electrocatéter estiver colocado na veia coronaria, puxe
suavemente o electrocatéter para confirmar se.o catéter guia se-move
ligeiramente para afrente na direccdo da extremidade distal do
electrocatéter.€ se a ponta do electrocatéter ndo se move (teste do
puxao).

Se houver deslocamento, reposicione o electrocatéter numa nova posicao
estavel.

Remocgao do catéter guia e.dofio-guia. Siga estas instrugdes assim que
o electrocatéter esteja posicionado.



Retire a bainha do introdutor, caso seja utilizado.

b. Segurando‘oelectrocatéter e o fio-guia, remova o catéter guia através
do método-descrito nas instru¢des de utilizagdo do catéter guia.

c. Sob fluoroscopia, certifique-se de que a posigédo da ponta do
electrocatéter ou da faixa do marcador radiopaco proximal a fixagédo
em espiral ndo se’altera durante a remogao do catéter guia.

d.  Mantenha aextremidade proximal do eletrocateter junto ao local de
entrada na‘veia e remova o fio-guia do eletrocateter.

CUIDADO:-" O fio-guia tem de ser removido antes de ligar o
electrocateter ao-gerador,de impulsos. N&do conclua a implantacao
com ofio-guia dentro do electrocateter porque pode provocar
perfuragado-do electrocateter, perfuragao venosa coronaria ou do
miocardio.-Se nao,for possivel remover o fio-guia do electrocateter,
retire-0s’em conjunto.

e. Sob fluoroscopia,.certifique-se de que o eletrocateter ndo se
deslocou.

OBSERVACAOQ: ' Deixe uma folga extra'do eletrocateter na regido da
auricula parayque um alivio de tenséo reduza a hipétese de
deslocamento.

Fixagao do electrocatéter. Depois de os eléctrodos estarem
satisfatoriamente posicionados, utilize a manga de sutura para fixar o
electrocatéter para alcangar uma hemadstase permanente e a
estabilizacao do electrocatéter. As técnicas de fixagdo da manga de
sutura podem variar.em fun¢ao da técnica de introdugao do electrocatéter
utilizada: Considere as'seguintes-adverténcias e precaucgdes quando fixar
o eletrocateter.

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

CUIDADO:  Ao-ligar a'veia, evite aperta-la demasiado. Uma ligagédo
demasiadoapertada podera-danificar o isolamento ou.cortar.a veia. Evite
deslocar a ponta.distal durante o‘procedimento de fixagao,

CUIDADO: - 'Nao proceda a sutura diretamente-por cima do corpo'do
electrocateter, umajvez que pode provocar danos estruturais. Utilize.a
manga.de sutura para fixar o electrocateter préximo do ponto de acesso
venoso para evitar 0 movimento do electrocateter.

CUIDADO: Evite removerou 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.nao foi-avaliada
e ndo é recomendada.

Técnica de Implante Percutaneo

a. Depois de remover a bainha dointrodutor.e o cateter guia, faca
deslizar a manga de sutura profundamente para dentro do tecido
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(Figura 10 Exemplo de manga de sutura, técnica de implante
percutaneo na.pagina 34).

Figura 10... Exemplo de manga de sutura, técnica de implante percutaneo

b: " Utilizando-pelo menos duas ranhuras; ligue a manga de sutura e, em
seguida, fixe a manga de sutura e © electrocatéter a fascia.

c.,+ Verifique a manga de sutura .apos a fixagao para demonstrar a
estabilidade e a auséncia de deslizamento, segurando a manga de
sutura.com os dedos e tentando deslocan o €letrocateter para
qualquer diregéo.

CUIDADO: ‘Ao implantar o electrocateter através de uma puncgéo
subclavia; deixe uma, folgano electrocateter entre a'manga de sutura e o
ponto venoso de entrada:.Isto ajudara a.minimizar.a-dobragem daimanga
de sutura e asinteracgdo com‘ajyregido.da clavicula/primeira costela.

Técnica de venotomia

a. «'Depois.de;remover o cateter guia; faca deslizar a manga de sutura
para‘dentro da-veia, passando a ranhura distal.

Ligue a veia a voltaxda manga de sutura para-obter hemostase.

c."~ Utilizando a.mesma ranhura; fixe o electrocatéter.e a veia a fascia
adjacente((Figura 11 Exemplo'de manga de sutura, técnica de
venotomia na pagina 35).
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Figura 11. | Exemplo de manga de sutura, técnica de venotomia

d.

Utilize pelo menos duas ranhuras para.fixara manga ao
electrocatéter. Utilizando uma ranhuraproximal, fixe a manga e o
electrocatéter a‘fascia adjacente.

Verifique a manga de-sutura apos a 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.

OBSERVAGAO: Para efeitosde estabilidade, a manga pode ser fixada
primeiro ao electraocatéter antes da sua fixagao a fascia.

9.\ " Ligagao a um gerador.de impulsos.-Consulte'o-manual do médico do
gerador de\impulsos-aplicavel para obter instru¢des adicionais sobre a
ligacdo dos terminais do electrocatéter ao gerador de impulsos.

Antes.de ligar o electrocatéter a-um gerador de impulsos, certifique-
-se’'de-que o fio-guia.é removido do electrocatéter.

Quando o electrocatéter estiver fixo-no local de entrada na-veia, volte
a verificar, sob fluoroscopia, a posi¢ao, do electrocatéter e teste
novamente as medigdes dos limiares'com um PSA ou/um dispasitivo
semelhante.

Agarre o terminal imediatamente distal.aos contactos do-anel do
terminal.eintroduzatotalmente o terminal do electrocatéter na-porta
de entrada do.gerador.de impulsos até que o pinocdo terminal seja
visivel para-além do bloco do'\parafuso.'Se o pino doiterminal for.de
introdugao dificil; verifique se o parafuso esta completamente
retraido. A visualizagdo do indicador verde'de inser¢cao-do pino do
terminal para‘além do bloco do parafuso pode ser utilizada para
confirmar se o.pino do terminal esta totalmente introduzido na porta
de entrada do gerador de impulsos.

AVISO: Quando ligar o electrocateter ao-geradorde-impulsos, &
muito importante que-as ligacdes sejam realizadas correctamente.
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Uma ligacao inadequada pode provocar a perda de terapéutica ou
uma terapéutica inadequada.

AVISO: Ao implantar um sistema que utiliza DF4-LLHH/LLHO0 e
IS4-LLLEM Certifique-se de que os electrocateteres estio
introduzidos e fixos nas portas apropriadas. Se introduzir um
electrocateter numa-porta incorreta, podera resultar no
comportamentoimprevisto do dispositivo (podendo deixar o paciente
sem:terapéutica eficaz).

CUIDADO: Introduza o terminal-do electrocateter diretamente na
porta.de entrada do mesmo. Nao dobre o electrocateter junto a
interligacéo-do bloca de conectores do electrocateter. Uma introdugéo
incorrecta podera provocar.danos no isolamento ou no conector.

OBSERVAGAO: Se necessario, lubrifique ligeiramente todo o
terminal do-eletrocateter (area apresentada na Figura12 Terminal do
eletrocateter IS4-na pagina 36) com agua esterilizada ou 6leo mineral
esterilizado-para facilitar a insergéo.

e TTITTT |

Figura 12. " Terminal.do eletrocateter 1S4

Depois de apertar o.parafuso; aplique uma tragdo suave no
eletrocateter agarrando na parte rotulada do corpo do eletrocateter
para-garantir uma ligagéo segura.

Avalie o desempenho eléctrico do electrocatéter depois da ligacao ao
gerador de impulsos para confirmar a introdugéo total do terminal do
electrocatéter e uma boa ligagéo eléctrica.

OBSERVACAOQ: . Se néo pretender ligar o'terminal do electrocatéter
a um.gerador de'impulsos no memento-daimplantagéo do
electrocatéter, tem de tapar.o conector-antes de fechar a bolsa de
incisdo. A tampa para electrocatéter foi especialmente concebida
para-este efeito) Coloque uma sutura a volta datampa para
electrocatéter paraa manter posicionada.

Tendo em consideragéo a anatomia do paciente.e o tamanho e
movimento do-gerador de impulsos, enrole suavemente qualquer
excesso de-electrocatétere coloque-o juntoao gerador de impulsos.
E importante colocar o eletrocateter na cavidade de um modo que
minimize atensao; tor¢do, angulos agudos e/ou pressdo no
eletrocateter.

10. DF4 refere-se a norma internacional ISO 27.186:2010.
11. 1S4 refere-se a norma internacional ISO 27.186:2010.
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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 instrugdes neste manual.

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
electrocatéterdanificado ou uma ruptura do isolamento, o que requer
a'substituicdo do electrocatéter.

««.Sinais inadequados podem resultar numa terapéutica VE alterada.

4.. Teste'aestimulagdo extracardiaca ou do nervo frénico ao estimular o
electrocatéter em saidas de alta voltagem, recorrendo a um parecer
profissional médico-para seleccionara voltagem de saida. Ajuste as
configuragbes-e a posicao do €lectrocatéter consoante seja necessario.
Devem ser efectuados testes para todas as colocagdes finais do
electrocatéter.

Tunelizagao do electrocatéter

Se tunelizar ‘o electrocatéter;.siga os seguintes passos:

1.” Deixe uma. folga no electrocatéter para aliviar.a.tensao na parte lateral da
manga de sutura, junto.a zona de-abordagem venosa, quando fixar.os
electrocatéteres ao tecido do.corpo. Isto ira evitar. o deslocamento do
eletrocateter provocado pelo peso do'gerador de impulsos ou-pelo
movimento dos membros‘superiores.

AVISO: " Tenhacuidado quando.manusear o terminal do electrocateter
quando a ferramenta do conector ndo:-se encontrar no electrocateter. Nao
contacte. directamente o terminal do.electrocateter com-instrumentos cirargicos
ou ligagdes eléctricas, tais.como pincgas (tipo crocodilo) do'PSA, ligagdes de
ECG, forceps, pingas.hemostaticas e ‘clamps. Tal-pode danificar o terminal do
electrocateter, comprometendo possivelmente-a integridade do'isolamento, €
provocar a perda de terapéutica-ou uma.terapéutica inapropriada.

2. Retire.o estilete e a ferramenta do conector.

OBSERVAGCAO: ~ Recomenda-se a utilizacdo de'uma ponta de tunelizagdo
compativel com este eletrocateter, se.o'gerador de impulsos for implantado
afastado do local de introdugao na:veia. Se_utilizar, ‘consulte as instru¢ées de
utilizagdo da ponta de tunelizagdo-e/ou do kit de-tunelizagdo. Quando utilizar
uma ponta de tunelizagdo compativel, nao tape o electrocatéter.
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3. Tape o terminal do electrocatéter se néo estiver a utilizar uma ponta de
tunelizagéo e/ou um kit de tunelizagédo. Agarre o pino do terminal com uma
pinga hemostatica'ou equivalente.

AVISO: Nao toque em qualquer outra parte do terminal do electrocateter, que
nao seja o pino.do terminal, mesmo quando a tampa para electrocateter
estiver colocada.

4. Com cuidado, tunelize o eletrocateter subcutaneamente do local de
introducao’na veia até.abolsa de implante.

CUIDADO: Tunelize o electrocateter da area toracica até ao local de
implante do gerador deimpulsos. Nao tunelize o electrocateter do local de
implante do gerador de impulsos até.a-area toracica, pois pode danificar os
elétrodoes ou o corpo do electrocateter, ou ambos, estirando o electrocateter
irreversivelmente.

CUIDADO:" Quando proceder a tunelizagéo do electrocateter, tome
precaugdes para nao exercer umatensédo excessiva no.mesmo. Tal pode
provocar um enfraguecimento estrutural e/ou descontintidade do condutor.

CUIDADO: Depois da‘tunelizagao, volte a avaliar o electrocateter para
confirmar que.ndo_existem alteracdes significativas nos seus sinais e que ndo
ocorreram danos no-electrocateterdurante 0 procedimento de tunelizagao.
Volte a'ligar a ferramenta do conector e repita os passos de Avaliagédo do
desempenho do electrocateter.

OBSERVACAO: - Se o procedimento de tunelizagao tiver de ser adiado,
coloque a tampa no terminal do-eletrocateter e forme uma-bolsa temporaria
para o eletrocateterenrolado: Tapar o terminal protege-o e evita a entrada de
fluidos corporais no lumén-do electrocatéter.

5. (Volte a'ligar osterminais do electrocatéter ao gerador de impulsos:e avalie
os sinais do electrocatéter com o gerador de impulsos, conforme
anteriormente descrito.

+ _Se as medi¢coes forem inaceitaveis; verifique as ligacoes eléctricas.
Um sinal descontinuo.ou'anormal pode.indicar deslocamento, uma
ligacao solta ou danos no electrocatéter:

. Se necessario;.volte a posicionar.os’eléctrodos do.electrocatéter até
obter valores ‘aceitaveis:'Para.reposicionar o electrocatéter, retire
cuidadosamente a parte tunelizada.de novo-para a zona de
abordagem venosa. Solte as ligaduras permanentes e reposicione'o
eletrocateter; utilizando os procedimentos anteriormente referidos:

POS-IMPLANTE

Avaliagao pés-implante

Proceder a avaliagéo de follow-up, conforme ‘recomendado no correspondente
manual do médico do gerador de impulsos:

CUIDADO: Para alguns pacientes; 0 desempenho doelectrocateter no
implante pode n&o ser indicativo do':desempenho no estado cronico. Por
conseguinte, recomenda-se que o acompanhamento de ‘avaliagdo,do
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electrocateter pds-implantagio 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 dispositivo pés-implante,
para o caso de o paciente necessitar de reanimagao externa.

OBSERVACAO: O reposicionamento cronico do electrocatéter poderé ser
dificil devido a intrusdo-de fluidos corporais ou tecido fibrético.

Explantagao

OBSERVAGAO:_ Devolva'todos 0s géradores de impulsos e electrocateteres
explantados a Boston Scientific.”/A.analise 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 reutilizagao, o
reprocessamento.ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do-dispositivo-e/ou conduzir & falha do dispositivo, o que, por sua
vez, podeconduzir a lesdo, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento.ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de
contaminagéo do dispositivo e/fou conduzir a infec¢do no paciente ou infecgéo
cruzada, incluindomas néo se limitando, a transmissdo de doenca(s)
infecciosa(s) de’'um paciente paraoutro. A contaminagao do dispositivo pode
conduzir a'lesdes, patologia ou'morte do paciente.

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

«. . Quando um produto forretirado.do servico.

» _Em caso de morte do paciente (independentemente.da causa), em
conjunto'com um relatério da autopsia, se-realizada.

* Poroutras'razdes-de observagao oude complicagdes.

OBSERVAGCAO: A éeliminagédo 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 informagéo constante noverso. dacapa.

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

* Interrogue o.geradorde impulsos e imprima um relatério-abrangente.
*  Desactive o gerador de impulsos-antes da‘explantagéo.
»  Desconecte os 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 néo conseguir
remover manualmente os electrocateteres.
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* Lave, mas nao mergulhe, o gerador de impulsos € os electrocateteres
para remover fluidos corporais e residuos usando uma solugéo
desinfectante. Ndo permita a entrada de fluidos nas portas de entrada dos
electrocateteres do gerador de impulsos.

+  Utilize umKit de Devolugéo de Produtos da Boston Scientific para
embalaradequadamente,o gerador de impulsos e/ou o electrocateter e

envia-lo a Boston Scientific.

ESPECIFICAGOES

Especificacoes (Nominais)

Tabela 8. Configuragao da Ponta do Eletrocateter, Comprimento e Numero do

Modelo
Configuragaoda'Ponta Comprimento (cm) Modelo
Reto 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678

Tabela 9. Especificagdoes (Nominais)

Tipo de terminal

1S4

Compatibilidade

Geradores de impulsos com'uma ligacao
1S4—LLLL

Configuragao do. eléctrodo

Quadripolar

Fixagcdo—= Modelos Straight

Com patilhas

Fixagao — Modelos Spiral

Com patilhas e Spiral tridimensional

Da ponta ao rebordo distal.da faixado
marcador radiopaco

Modelos em-Spiral S 4674, 4675 = 6,0
cm
Modelos em Spiral L 4677, 4678 =7,5 cm

Dimenséao recomendadacdo introdutor

Determinada pela:dimensao do
catéterguia

Dimensé&o recomendada do catéter. guia

didmetro'interno minimo de 0,081 pol.
(2,06 mm)

Dimensdes dos eléctrodos:

Area da superficie do Elétrodo de Ponta
VE Distal 1 (E1)

4,1'mm?
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Tabela9. Especificagées (Nominais) (continua)

Area da superficie do.Elétrodo de Anel 8,3 mm?
VE 2 (E2)
Area da superficie do Elétrodo de Anel 8,3 mm?
VE 3 (E3)
Area da superficie do.Elétrodo-de Anel 8,3 mm?

VE 4 (E4)

Espacamento-entre glétrodos

(Elétrodo Distal Tip.\VE 1 =.E1)
(Eléctrodo de Anel VE 2.=E2)
(Eléctrodo.de-Anel VE 3= E3)
(Eléctrodo'de Anel VE 4 = E4)

Modelos retos 4671, 4672
Ponta Distal a E1 = 3 mm
E1aE2=12mm
E2aE3=12mm
E3aE4=12mm

Modelos em SpiralS 4674, 4675
Ponta Distal a E1<= 3 mm
E1aE2=20,5mm

E2 a E3:=7;5mm
E3aE4=7,5mm

Modelos em Spiral L 4677, 4678
Ponta Distal a E1 = 3 mm
E1aE2=355mm
E2aE3=7,5mm

E3 aE4=7,5mm

Diametro:

Introdugéo 1,8 mm (5,4F)
Corpo proximal 1,7 mm (5,2F)
Corpo distal 1,3 mm'(3,9F)
Ponta distal 0,9'mm (2,6F)
Material:

Isolamento externo

Poliuretano ¢ silicone

Isolamento.interno

Poliuretano, silicone, ETFE

Patilhas

Silicone

Isolamento do terminal

Tecothane-e PEEK

Contacto do anel do terminal

MP35N™ a

Contacto do pino do terminal IS4

MP35N™ a

Elétrodos

Substrato de platina-iridio (Pt/Ir)
revestido de IROX (oxido de iridio)

Tipo de condutor

Coil.(do pino ao Elétrodo distal)
Cabo (anéis'do terminal aos elétrodos
proximais)
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Tabela9. Especificagées (Nominais) (continua)

Esterdide

0,43 mg de acetato de dexametasona

Marcadores radiopacos

Pt/Ir

Manga de sutura

Radiopaco com borracha de silicone

Resisténcia maxima do-condutor do
electrocateter:

VE 4 (E4)

Do pino do terminal ao Elétrodo de Ponta | 120Q
VE distal 1 (E®)

Do anel do'terminal ao Elétrodo de Anel 35Q
VE 2(E2)

Do anel'doterminal ao Elétrodo.de Anel 35Q
VE 3 (E3)

Do anel do terminal ao.Elétrodo de Anel 35Q

a.» MP35N é uma marca registada.da SPS Technologies; Inc.

Introdutor do electrocateter
Tabela 10.> Introdutor de electrocateteres

O introdutor-de electrocateteres recomendado é determinado pelo tamanho do
cateter guia

Dimensao recomendada do catéter'guia: diametro interno minimo de 0.081 pol. (0,21
cm)

Simbolos da embalagem

Os seguintes simbolos podem ser.usados na embalagem e etiquetagem
(Tabela 11.Simbolosda embalagem na pagina42):

Tabela 11. ~“Simbolos da‘embalagem

Descrigao

Ndmero-de referéncia

Numero-de série

Prazo de validade

Nudmero-de lote

Data de fabrico

BN
= g
o

4

N



Tabela 11. Simbolos da embalagem (continua)

Descrigao

STERILE E

Esterilizado por oxido de etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

®= @[]

N&o utilizar no caso de a embalagem estar
danificada

enlific,
%t)\

S
%

\sjqosto
E 2
760

Consulte as instrugdes de_utilizagdo no website:
www.bostonscientific-elabeling.com

()
m
o
o
Qo
o

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

Instrugdes de abertura

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Endereco do patrocinador da Australia

> ER

Utilizagao condicionada em MR
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