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Corpo do eletrocateter isodiamétrico de
fixacdo extensivel/retratil

1. Catodo

2. Anodo

3. Manga de sutura

4. Conector bipolar 1S-1

As seguintes sdo marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou das respetivas filiais:

IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.







INFORMACOES DE UTILIZACAO

Descri¢ao do dispositivo
Esta familia de eletrocateteres apresenta as seguintes caracteristicas:

Eletrocateter endocardico de estimulagdo/detecdo — destinado a estimulagdo e
detecdo bipolar cronica 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 IS-1.

Utilizacdo Condicionada-em MR — os eletrocateteres podem ser utilizados como parte
do Sistema de Estimulacdo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady ou do
Sistema de Desfibrilhacdao de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady quando
ligados a geradores de impulsos de Utilizacao Condicionada em MR da Boston
Scientific ("InformacGes sobre o sistema de utilizacdo condicionada em MR" na pagina
2).

Elétrodos com-revestimento de IROX — os elétrodos sdo revestidos de IROX para
aumentar a areade superficie‘microscopica.

Eluicdo-de esteroides —durante a exposicdo aos fluidos corporais, o esteroide é
removido-do eletrocateter para ajudar a-reduzira reacdo a inflamagdo dos tecidos no
elétrodo distal. Q\esteroide suprime a resposta inflamatoria que se julga causar os
aumentos dos:limiares tipicamente associados a elétrodos de estimulagdo
implantados. Sdodesejaveis limiares inferiores, .ima vez que estes podem aumentar
as'margens de'seguranca de estimulacdo e reduzir as necessidades.de energia para
estimulacdo, aumentando.potencialmente a longevidade do gerador de impulsos. A
dose nominal e estruturaldo esteroide estdo indicadas nas especificacbes (Tabela 5
Especificacdes na pagina 33).

Manga de-sutura radiopaca =-a manga.de sutura’radiopaca é visivel sob fluoroscopia
e é utilizada para fixar, imobilizar e proteger o eletrocateter na-zona de abordagem
venosa, apos a«colocagao do eletrocateter. A funcdo:da janela destina-se a auxiliar a
compressao da manga sobre o-eletrocateter-durante o processo de-sutura.

Fixacdo extensivel/retractil — a configuracdo,de hélice extensivel/retractil fixa o
elétrodo de ponta distala superficie endocardica, semse apoiar.nas estruturas
trabeculares, oferecendo diversas possibilidades.de colocacdo-do eletrocateter, para o
elétrodo de ponta, na auricula direita e/ou no-ventriculo direito.-A-hélice funciona
como catodo para detecdo e estimulagdo endocardica. A-hélice é estendida e retraida
usando a ferramenta de fixacao.

Marcadores fluoroscopicos — os marcadores radiopacos junto a ponta.distal podem
ser observados sob fluoroscopia. Estes'marcadoresiindicam se‘a hélice esta
totalmente estendida ou retraida.

Corpo do eletrocateter — o corpo isodiamétrico-do eletrocateter tem um design
coaxial que inclui um coil interior trifilar e um coil exterior-monofilar. Tanto os coils
interior como exterior foram concebidos para utilizagao condicionada em MR num
ambiente MRI e proporcionam uma sélida resisténcia a fadiga por flexao. Além disso,
o coil interior trifilar oferece um desempenho de implementacdo de hélice

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



consistente. Os condutores sao separados por revestimento de borracha de silicone e
politetrafluoroetileno (PTFE). O coil exterior é revestido por tetrafluoretileno de
etileno (ETFE) para maior protecdo de isolamento. O corpo do eletrocateter esta
integralmente contido num isolamento exterior de poliuretano.

e Método de colocacdo por estilete — a configuracdo consiste num coil condutor de
Iimen aberto para permitir a colocacdo do eletrocateter usando um estilete. Consulte
as informacGes sobre o estilete ("Estiletes” na pagina 14).

Informacao relacionada

As instrucbes constantes no manual do eletrocateter devem ser utilizadas em conjunto
com outro material de consulta, incluindo o manual do médico do gerador de impulsos
aplicavel e as instrucdes de utilizacdo dos acessorios ou instrumentos utilizados para
implante.

Para consultar informa¢des.de referéncia adicionais, consulte www.bostonscientific-
-elabeling.com.

Consulte 0 Manual Técnico:de MRI do.Sistema de Estimulacdo de Utilizacdo Condicionada
em MR ImageReady otr0 Manual Técnico de MRI do Sistema de Desfibrilhacdo de
Utilizacdo Condicionada em MR:ImageReady? (cada um deles.doravante designados de
Manual Técnico-de MRI) para‘obter'informacGes sobre ressonancias magnéticas (MRI).

Resumo-de Seguranca e Desempenho Clinico

Os clientesina Unido Europeia-devem-usar,0'nome do dispositivo indicado no rétulo para
procurar-o Resumo-de Seguranca e Desempenho Clinico referente ao dispositivo,
disponivel'no website da base de dados europeia sobre dispositivos médicos, (Eudamed).

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Publico-alvo

Este documento-destina=se a.ser utilizado.por profissionais com formacde ou experiéncia
em procedimentos de>seguimento e/ou‘implante de‘dispositivos.

Beneficios clinicos do dispositivo

Os eletrocateteres da familia INGEVITY-da Boston Scientific destinam-se“a funcionar como
parte de um sistema de estimulacdo e detecdo [eletrocateter(es) e«gerador de impulsos
compativel] para facilitar a dete¢do de-arritmias e o-tratamento de bradicardia, quando
utilizados com um gerador de impulsos compativel. @s’beneficios:clinicos gerais da
terapéutica para bradicardia incluem a'gestdo de arritmias’cardiacas relacionadas‘com-a
bradicardia, uma diminuicdo dos sintomas da bradicardia (p:“ex., sincope, tonturas; fadiga,
falta de ar, dor toracica), a diminuicdo da dependéncia dé' medicacdo; a reducdodo custo
dos cuidados de saude, o aumento da capacidade de exercicio e um aumento geral da
qualidade de vida.

Informacgbes sobre o sistema de utiliza¢cao condicionada em MR

Estes eletrocateteres podem ser utilizados como parte do Sistema de Estimulacdo de
Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady ou o Sistema-de Desfibrilhacdo de Utilizacdo

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



Condicionada em MR ImageReady (cada um deles doravante designados de Sistema de
Utilizacdo Condicionada em MR) quando ligados a geradores de impulsos de utilizacdo
condicionada em MR da Boston Scientific. Os pacientes com um Sistema de Utilizacdo
Condicionada em MR poderdo ser elegiveis para se submeterem a uma MRI, se realizada
segundo todas as Condi¢des de Utilizacdo, conforme definido no Manual Técnico de MRI
aplicavel. Os componentes necessarios para o estado de Utilizacdo condicionada em MR
incluem modelos especificos de geradores de impulsos da Boston Scientific,
eletrocateteres e acessdrios; o Programador e a Aplicacdo de Software do Programador.
Para obter os nimeros de modelo dos componentes e geradores de impulsos de utiliza¢do
condicionada em MR, bem como uma descricdo completa do Sistema de Utilizacdao
Condicionada em MR ImageReady, consulte o Manual Técnico de MRI aplicavel.

Condicdes de Utilizacdo de MRI relativas ao Implante

As sequintes Condi¢Bes de Utilizacdo de MRI dizem respeito ao implante e estdo incluidas
(oMo um guia para‘garantir o implante de um Sistema de Utilizacdo Condicionada em MR
ImageReady completo.‘Para-obter-uma lista completa das Condi¢des de Utilizacdo,
consulte o Manual Técnico-de MRI. Todos os itens que se encontram na lista completa de
Condicdes de Utilizacdo tém'de ser-cumpridos para que uma MRI seja considerada de
Utilizacdo Condicionadaem MR:

o' Eimplantado no paciente-o:Sistema de Estimulacdo’de Utilizacdo Condicionada em
MR ImageReady3 ou o Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em MR
ImageReady3

«.“" Ndo existem outros dispositivos; componentes ou acessérios implantados ativos ou
abandonados, tais como adaptadores de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres
ou geradores de impulsos

e Funcionamento de estimulagdo-bipolariou sem estimulacdo com-o Sistema de
Estimulacaode Utilizacao Condicionada em MR ImageReady

e Local'de'implante do gerador de impulsos limitado a regido_peitoral direita ou
esquerda

e Passaram, pelo,menos; seis (6) semanas:desde o implante-e/ou qualquer revisdo do
eletrocateter ou madificacao cirdrgica do Sistema-de Utilizacdo Condicionada em MR

e Limiar de estimulacdo = 2,0'V env pacientes dependentes de estimulacdo com o
Sistema de Estimulacdo de Utilizacao Condicionada em-MR.ImageReady.

e Sem evidéncia de eletrocateter fraturado ou-integridade do sistema de gerador de
impulsos/eletrocateter comprometida.

Indica¢oes e Utilizacao

Este electrocateter da Boston Scientific @ indicado para serutilizado da-seguinte forma:

e Destinado a estimulacdo e detecdo cronicas na.auricula direita e/ou no ventriculo
direito, quando utilizado com um gerador. de’'impulsos compativel

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



Contra-indica¢oes
A utilizacdo deste electrocateter da Boston Scientific esta contra-indicada nos seguintes
pacientes:

Pacientes com hipersensibilidade a uma dose unica nominal de 0,91 mg de acetato
de dexametasona

Pacientes com valvulas cardiacas tricispides mecanicas

AVISOS

Generalidades

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

Para utiliza¢do ‘num:tinico paciente. Ndo reutilizar, ndo reprocessar nem
reesterilizar, A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a‘integridade ‘estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo; 0 que; por.sua vez; pode conduzir a lesdo, doenca ou a morte do
paciente.-A reutilizacdo, oreprocessamento ou a reesterilizacdo podem também criar
um fisco de contaminagdo do dispositivo e/ou conduzira infeccdo no paciente ou
infeccdocruzada, incluindo mas-ndo se-limitando, @ transmissdo de doenca(s)
infecciosa(s) de-um paciente para-outro.'Acontaminacdo do dispositivo pode
conduzir a.lesGes,-patologia ou 'morte do paciente.

Protecdo de desfibrilhacdo de:seguranca. Tenha:sempre a sua disposicao
equipamento de desfibrilhacdo externa durante o implante e os estudos
eletrofisiolégicos. Se uma:taquiarritmia ventricularinduzida ndo for.terminada
atempadamente, podera provocar-a' morte do paciente.

Capacidade de reanimacdo. Assegure-se-da existéncia de um desfibrilhador externo
e de pessoal médico especializado em CPR durante o teste do.dispositivo pos-
-implante, para-0-caso-de o paciente necessitar:de reanimacdo externa.

Fractura do electrocateter. A ruptura, deslocacdo, abrasao-ou ligacdo incompleta do
electrocateter poderdo provocaruma perda momentaneaou continua.da estimulacdo,
detec¢do ou ambas.

Manuseamento

Dobragem excessiva. Apesar de flexivel, o electrocateter nao foi concebido para
tolerar dobras, tor¢do ou tensdo. excessiva. Isto-podera provocar enfraguecimento
estrutural, descontinuidade do condutor eZou deslocacao do electrocateter.

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

Relacionado com o Implante

Nao efetue o implante num local de MRI da Zona lll.-Ndo é possivel realizar o
implante do sistema na Zona Ill de MRI (e superiores); tal como é definido pelo



documento de orientagdo sobre praticas de utilizacdo segura em MR do American
College of Radiology,?. Alguns dos acessérios embalados com geradores de impulsos
e eletrocateteres, incluindo a chave de aperto e os estiletes, ndo sdo de utilizacdo
condicionada em MR e ndo devem ser levados para a sala de MRI, sala de controlo ou
areas de MRI de zona lll ou IV.

Colocacao do eléctrodo acima do septo intermédio. A seguranca e a eficacia da
colocacdo do eléctrodo de ponta no ventriculo direito, acima do septo intermédio,
ainda ndo foram clinicamente estabelecidas.

Obtenha a posicao apropriada do eléctrodo. Tenha a precau¢do de obter a posicao
adequada dos eléctrodos. Caso contrario, as medicdes do electrocateter poderdo ndo
ser as ideais.

Pos-implante

Exposicdo a ressonancia magnética (MRI). Excepto se todas as CondicGes de
utilizacao MRI (conforme“descrito no Manual técnico de MRI) forem cumpridas, a MRI
do paciente ndo corresponder aos requisitos de utilizacdo condicionada em MR do
sistema implantado, podera resultarem lesdes ou morte do paciente e/ou danos no
sistema:implantado.

Consulte 0'Manual técnico de MRI-para obter os potenciais eventos adversos aplicaveis
quando-as Condi¢des de:utilizacao sao cumpridas.ou ndo, bem como uma lista
completa.de Avisos e \PrecaucOes relacionados-com a MRI.

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

PRECAUCOES

Consideracdes Clinicas

Acetato de dexametasona.-Ainda nao se determinou-se 0savisos, as precau¢des ou
as complica¢des normalmente associadas ao acetato de dexametasona injectavel se
aplicam a utilizagdo de‘um dispositivo altamente localizado, de remogao controlada e
baixa concentra¢do. Paracuma.listagem de reac¢bes potencialmente adversas,
consulte as Referéncias'do Médico Physicians! Desk-Reference™ 3;

Esterilizacdo e Armazenamento

Se a embalagem estiver danificada. Os‘tabuleiros.e 0 seu contetdo.sdo
esterilizados com éxido 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‘embalagemcestiver molhada, perfurada, aberta
ou apresentar outros danos, devolva o'gerador de impulsos e/ou o electrocateter a
Boston Scientific.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530
Physicians' Desk Reference é uma marca registada da Thomson Healthcare Inc.



Temperatura de armazenamento. Armazenar a 25 °C (77 °F). Sdo permitidas
varia¢des entre 15 °C e 30 °C (59 °F 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 dura¢do de armazenamento. Por exemplo, se a data for 1 de Janeiro, ndao
implantar a 2 de Janeiro ou posteriormente.

Manuseamento

Nado mergulhe em dgua. Nao limpe, nem mergulhe o eléctrodo de ponta em
liquidos. Tal tratamento reduzira a quantidade de esterdides disponivel quando o
electrocateter for implantado.

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

Proteja de contaminagdo de superficie. O electrocateter usa borracha de silicone
que pode atrair particulase, porisso, deve estar sempre protegido de contaminacao
desuperficie,

Nao altere nem use uma hélice deformada. Para promover um funcionamento
correcto, nao-utilize um electrocateter. comama hélice deformada ou um mecanismo
defixacdo da hélice danificado. Para evitar danos no eléctrodo, ndo tente esticar ou
realinhar a hélice.cEvite segurar ou manusear-a ponta distal.

Ndo aplicar.6leo mineral’'na-pontado electrocateter. O dleo mineral nunca deve
entrar’emcontacto com a hélice.-A‘presenca de 6leo'mineral na hélice pode inibir o
crescimento de tecido e.a condugdo.

Assegure a posicao-da manga'de sutura.Certifique-se de que a manga de sutura
se mantém proximal.a zona de abordagem venosa e junto a'ligacao do terminal, ao
longo do procedimento; até ao-momento-de fixar'o electrocateter.

Implantacao

Avaliar o paciente para cirurgia. Podem existir factores adicionais relativos ao
estado geral de salide:do paciente-ou ao‘estado clinico que,-embora ndo
relacionados com o funcionamento ou-objectivo do dispositivo,-podem tornar o
paciente num candidato fraco’para 0 implante-deste sistema. Os grupos de apoio a
saude cardiaca podem ter publicado:orientacdes que podem:ser uteis na realizacdo
desta avaliacdo.

Compatibilidade do electrocateter. Antes daimplantacdo, confirme a
compatibilidade entre o electrocateter'e 0. 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-subdeteccdo-da actividade cardiaca
ou a incapacidade de administracdo 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 fibrilhacdo ventricular. Assegure-se que
qualquer equipamento ligado a corrente cumpre as especificacdes.

Nao dobre o electrocateter junto a interligacdo do bloco de conectores do
electrocateter. Introduza o terminal do electrocateter diretamente na porta de
entrada do mesmo. Ndo dobre o electrocateter junto a interligacdo do bloco de
conectores do electrocateter. Uma introdugdo incorrecta podera provocar danos no
isolamento ou no conector.

Calcadeira. A calcadeira ndo foi concebida para puncionar a veia nem para dissecar
tecido durante um procedimento de venotomia. Certifique-se de que a cal¢adeira nao
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 de isolamento.

Instrumentos aplicados na extremidade distal. Ndo aplique instrumentos na ponta
distal-do electrocateterporque’pode provocar danos ao electrocateter. Evite segurar
oumanusear.a ponta distal do electrocateter.

Curvar.o estilete. Ndo utilize um-objecto afiado para curvar a extremidade distal de
um estilete; Ndo curve um ‘estilete enquanto este‘estiver no electrocateter. Se preferir
um estilete curvo, dobre cuidadosamente um-estilete recto antes de o introduzir no
electrocateter para evitar danificar.o-estilete e o electrocateter.

N&o estenda nem retraia a hélice demasiado: N3o estenda nem retraia a hélice
demasiado. O-coil condutor do eletrocateter.ou o mecanismo de fixagdo pode ser
danificado ou partido se continuar.a‘rodar o pino-do terminal quando a hélice estiver
totalmente estendida ou retraida.

Funcdo da hélice mecanica. Se nao for-possivel estender-ou retrair a-hélice, ndo
utilize o eletrocateter.

Evite a criacdo de dobras acentuadas ao estender ou retrair a hélice. Evite a
criacdo de dobras acentuadas no.terminal ouno corpo do eletrocateter ao estender
ou retrair a hélicezAs dobras acentuadas podem aumentar.o risco-de rutura do coil
condutor ou do mecanismo-de fixacdo-durante a extensdo e retracao da hélice.

Niumero maximo de-rotacdes do pino-do terminal."Ndo:rode 0'pino‘do terminal no
sentido dos ponteiros do'relégio ouno sentido contrario mais-do que o nimero de
voltas maximo recomendado indicado nas especificacdes{Tabela-5 Especificacdesna
pagina 33). Continuar a rodar o-pino-do terminal‘depois de a hélice-estartotalmente
estendida ou retraida (conforme indicado por fluoroscopia) podera danificar-o
eletrocateter, fazer com que o coil condutor se parta.durante-a fixacdo, desloca-lo,
provocar lesdes no tecido e/ou um aumento agudo do limiar.de estimulacao.

Assegure-se de que a hélice esta retraida. Ndo.introduza um‘electrocateter na veia
quando a hélice estiver estendida, uma vez que isso.pode danificar o tecido e/ou o
electrocateter. Antes da introducdo na veia, rode o-pino.do terminal no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para retrair'a hélice para a ponta distal do
electrocateter.

Retraccdo da hélice durante o implante. Nao continue a utilizar o electrocateter se
ndo for possivel retrair a hélice durante a implantacdo. E necessaria uma rotacdo



continua do corpo do electrocateter no sentido contrario aos ponteiros do relégio
durante a sua remogdo para evitar lesar inadvertidamente os tecidos e fixacdo
acidental, e para libertar a hélice do eléctrodo se se verificar que o tecido ficou preso.

Nao implante o electrocateter por baixo da clavicula. Ao tentar implantar o
electrocateter através de uma puncdo da veia subclavia, ndo introduza o
electrocateter abaixo do terco médio da regido da clavicula. Poderdo ocorrer danos no
electrocatéter ou deslocamento cronico 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.®

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

Deslocamento do electrocateter..Caso ocorra deslocamento, sdo necessarios
cuidados médicos imediatos para resolver o posicionamento do eléctrodo e minimizar
o0 trauma-endocardico.

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

Instrumentos de introducao compativeis. Utilize apenas instrumentos de
introducdo compativeis-para-colocaro electrocateter ja.que a utilizacdo de
instrumentosde introducdo incompativeis pode provocar danos no electrocateter ou
lesdes no-paciente.

Evite umaligacao’ demasiado apertada. Ao ligar a veia, evite aperta-la demasiado.
Uma ligacao demasiado apertada podera danificaro isolamento-ou cortar a veia.
Evite deslocar a ponta distal-durante o procedimento de fixacao,

Nao suture directamente por-cima do electrocateter. Nao proceda a sutura
diretamente por ¢ima 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 eletrocateter. Caso seja-necessario remover a mangade sutura, tenha
cuidado para nao danificar o eletrocateter.

A utilizacdo de multiplas mangas desutura nao foi avaliada. A utilizacdo de
multiplas mangas de sutura ndo foi-avaliada e ndo é recomendada’

Ambientes Hospitalares e Clinicos

Electrocauterizacdo. A electrocauterizacdo pode induzir-arritmias ventriculares e/ou
fibrilhacdo, e pode provocar estimula¢do assincrona; inibicdo de-estimulacdo e/ou
uma reducdo da energia de estimulacdo do gerador de'impulsos, possivelmente
conduzindo a perda de captura.

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.



Se a electrocauterizacdo for clinicamente necessaria, observe as seguintes precauc¢des
para minimizar os riscos para o electrocateter. Consulte também os rétulos do gerador
de impulsos sobre as recomendacdes de programacdo do dispositivo e outras
informacdes sobre como minimizar os riscos para o paciente e para o sistema.

e  Evite o contacto directo entre o equipamento de electrocauteriza¢dao 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.

e Se realizar electrocauterizacdo no tecido préximo do dispositivo ou dos
electrocateteres, monitorize as pré-medi¢des e as pos-medicdes dos limiares de
estimulacdo e deteccao e das impedancias, para determinar a integridade e a
estabilidade do sistema.

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

e Sempre que possivel, use um sistema bipolar de electrocauterizacao.

e Ablacao por radiofrequéncia (RF). A ablacdo por RF pode induzir arritmias
ventriculares e/ou-fibrilhacdo, e pode provocar estimulacdo assincrona, inibicdo de
estimulagao e/ou umareducao da energia de estimulacdo do gerador de impulsos,
possivelmente conduzindo a-perda de captura. A ‘ablacdo por RF pode também
provocar estimulacdo ventricularaté a Maximum Tracking Rate (Frequéncia maxima
de sequimento) (MTR)‘e/ou alteracdes nos-limiares de estimulacdo. Adicionalmente,
tenha cuidado quando realizar outro tipo de procedimento de ablacdo cardiaca em
pacientes com dispositivos implantados.

Se a-ablacao por RFfor dinicamente necessaria,-observe as seguintes precaucdes para
minimizar-os riscos para o-electrocateter. Consulte também os rétulos do gerador de
impulsos sobre as-recomendacdes.de programacao do dispositivo e outras
informacdes sobre como.minimizar os riscos;para 0 paciente epara osistema.

e  Evite'o contacto:direto entre o cateter de-ablacdo e o-gerador de impulsos e os
electrocateteres. A-ablacdo porRF junto aoeléctrodo do electrocateter pode
danificara’interface electrocateter-tecido.

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

e Se realizar abla¢do-por RF no tecido proximo-do dispositivo'ou dos
electrocateteres, monitorize aspré-medicdes e as pos<medicdes dos limiares de
estimulacdo e detecdo e das impedancias, para determinar a-integridade ea
estabilidade do sistema.

¢ Introducdo de fio-guia central. Tenha cuidado quando introduzir fios<quia para a
colocacdo de outros tipos de sistemas de cateter.venoso-central, tais’como linhas PIC
ou cateteres Hickman, em localizaces onde se possam encontrar electrocateteres do
gerador de impulsos. A introducdo desses fios-guia em'veias'que contém
electrocateteres pode provocar danos ou o deslocamentocdos electrocateteres.

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 cronico. Por conseguinte, recomenda-se que o acompanhamento de



avaliacdo do electrocateter pds-implantacdo seja feito no acompanhamento de rotina
com o gerador de impulsos e adicionalmente sempre que necessario.
Explantacdo e Eliminacdo

¢ Manuseamento durante a eliminacdo. Limpe e desinfete o dispositivo utilizando
técnicas padrdo de manuseamento de materiais infeciosos uma vez que todos os
componentes explantados sdo considerados de risco bioldgico.

Potenciais Eventos Adversos

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

e Embolia aérea

e Reacdo alérgica

e Lesdo arterial’comisubsequente estenose
e Hemorragia

e  Bradicardia

e ""Quebra/fatha dos instrumentos deiimplante
e . >Perfuracdo-cardiaca

e Tamponamento cardiaco

e Danos-nervosos cronicos

e  Falhade.um componente

e Rutura do'coil condutor

e Morte

e Desequilibrio eletrolitico/desidratacdo

e Limiares elevados

e Erosdo

e (rescimento excessivo-de tecido fibrotico
e Estimulacdo extracardiaca (estimulagdo muscular/nervosa)
e Acumulacdo de fluidos

e Fendmenos de rejeicdo de corpo.estranho
e Formacdo de hematomas ou seromas

¢ Blogueio cardiaco

e Hemorragia

e Hemotorax

¢ Incapacidade de estimulacao

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

e Dor no local da incisao
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e Ligacdo incompleta do eletrocateter ao gerador de impulsos

¢ Infecdo, incluindo endocardite

e Deslocamento do eletrocateter

e Fratura do eletrocateter

e Rutura ou abrasdo do isolamento do eletrocateter

e Deformacdo e/ou quebra da ponta do eletrocateter

¢ Malignidade ou queimadura da pele devido a radiacdo flouoroscdpica
e Trauma do miocardio (p. ex., danos nos tecidos, lesdo valvular)
e Dete¢do de miopotenciais

e Sobredetecdo/subdetecao

e Atrito pericardico, derrame

e Pneumotérax

e Migracdo do-gerador de'impulsos e/ou eletrocateter

e _Sincope

¢ Taquiarritmias, que.incluem’a acéleracdo de arritmias e a fibrilhacdo auricular precoce
e recorrente

e . (Trombose/tromboembolismo

e Lesdo.valvular

*.~ Respostavasovagal

e ' QOdusdo venosa

e Traumatismo venoso (por exemplo, perfuracdo; disseccdo, erosao)

Para obteruma lista de-potenciais eventos adversos associados a MRI, consulte o Manual
Técnico de MRI'adequado-do Sistema.de Desfibrilha¢ao ou’Sistema de Estimulacdo de
Utilizacdo Condicionada-em MR ImageReady.

Qualquer incidente grave relacionado com-este dispositivo devera. ser comunicado a
Boston Scientific utilizande-as informag6es na contracapa € a autoridade regulamentar
local relevante.

Cartao de Implante do Paciente

Na embalagem fornecida com este dispositivo,-€ncontrara um Cartdo de:Implante e
etiquetas autocolantes. O Cartdo de Implante(Figura 1 Cartdo de Implante para Paciente
na pagina 12) tem de ser preenchido e dado ao'paciente que recebe o dispositivo
implantado. Preencha o Cartao de Implante-da seguinte forma:

1. Retire uma das etiquetas autocolantes'com as‘dimensdes certas-para o local
designado no Cartdo de Implante e coloque-a no-Cartdo’de Implante. O cartdo pode
incluir espaco para mais do que uma etiqueta‘autocolante:

2. Escreva as informacdes seguintes nos espacos fornecidos, usando tinta permanente:

n



3.
4.

\ ® / o

l'i|? Nome do Paciente

Data de implante

o+ Nome e informagdes de contacto da instituicao
()] de satide ou do médico
Dobre o Cartao de Implante e coloque-o na manga fornecida.

Dé o Cartdo de Implante ao paciente e aconselhe-o conforme descrito em
"Informacdo de aconselhamento do paciente” na pagina 12.

[1] Pagina de tras; [2] Pagina da frente; [3} Dobra; {4] Pagina esquerda interior; [5] Pagina direita interior

Figura1. (Cartao de Implante para Paciente

Informacao de aconselhamento do paciente

12

Aconselhe o paciente a informar.os profissionais de'satide-com-quem-lida, tais como
0 seu médico, dentista ou técnico, de que tem.um dispositivo- médico implantado.

Discuta os avisos pertinentes;incluindo:

"EXposicdo a ressonancia magnética (MRI)" na 'pagina 5

"Diatermia” na pagina 5
Discuta quaisquer potenciais eventos adversos que possam ogorrer (“Potenciais
Eventos Adversos" na pagina 10).

Aconselhe o paciente a ter sempre com ele o Cartao de'lmplante e para o apresentar
antes de entrar em ambientes protegidos como, por exemplo, ambientes de
ressonancias magnéticas (MRI).

Comunique ao paciente as informacdes sobre o dispositivo implantado disponiveis na
Boston Scientific e encaminhe-o para os websites indicados no verso do Cartdo de
Implante, para obter uma copia da informagdo.



OBSERVACAO: A disponibilidade das informacdes sobre o dispositivo nos websites
varia consoante a regiao.

e Aconselhe o paciente a entrar em contacto com o profissional de sadde responsavel
por acompanhar o dispositivo se apresentar sintomas incomuns ou inesperados, tais
como sintomas novos ou sintomas semelhantes aqueles que sentia antes de
implantar o dispositivo.

e Aconselhe o paciente a entrar em contacto com o profissional de sadde responsavel
por acompanhar o dispositivo apés qualquer procedimento médico e/ou cirurgia, de
modo a obter uma avaliacdo do dispositivo implantado.

¢ Informe o paciente de que a vida util prevista do dispositivo implantado é,
geralmente, de um minimo de 10 anos, com base nos resultados de testes e que o
profissional de salide-monitorizara o desempenho a longo prazo do dispositivo e
determinara se e-quando deve ser substituido.

e  Fale sobre oplano:de seguimento com o paciente, incluindo a frequéncia e o tipo das
avaliaces de acompanhamento,

e Informe o paciente de que o:dispositivo implantado contém materiais e substancias
que entram.em contacto.com o.corpo (Tabela 6 Materiais e substancias em contacto
com'o paciente:na pagina 35).

e “Aconselhe o paciente a-comunicar a Boston Scientific (utilizando as informacdes na
contracapa) e@ autoridade regulamentar local relevante qualquer incidente grave que
ocorra em-relacdo ao dispositivo implantado.

Informacoes sobre a Garantia

Esta disponivel-um certificado de garantia limitada para o electrocateter.’Para obter uma
cOpia, contacte a Boston Scientific utilizando a informacdo na contracapa.

Importador da Uniao Europeia

Importador na UE: Boston Scientific International B:V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederland

INFORMACAO PRE-IMPLANTE

Cabe ao profissional de saude determinar-os procedimentos e técnicas cirtirgicas
adequados. Os procedimentos de implantacdo descritos sao fornecidos apenas a-titulo
informativo. Cada médico deve aplicar a.informacdo contida nestas instructes em
conformidade com a sua experiéncia-e formacdo clinica.

0 electrocatéter foi concebido, vendido-e destina-se'as utiliza¢des indicadas.

Preparacdo cirurgica
Considere o seguinte antes do procedimento de’ implante:

e Durante o implante, devera dispor dos instrumentos necessarios para monitorizacdo
cardiaca, obtencdo de imagens (fluoroscopia), desfibrilhacdo externa e medicdo dos
sinais do electrocatéter durante o implante.

e Isole sempre o doente contra correntes de dispersao potencialmente perigosas,
durante a utilizacdo de instrumentos eléctricos.
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e Deverdo estar disponiveis duplicados estéreis de todos os itens implantaveis para
serem utilizados em caso de danos ou contaminacdo acidentais.

Artigos incluidos
Os seguintes artigos sao fornecidos com o electrocateter:

Calcadeira

Estiletes

Guia do estilete
Ferramentas de fixacdo

Documentac¢do

Acessorios

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

Calcadeira

A calcadeira 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-reforgo-ajustavel-e tubular, que é visivel sob
fluoroscopia. E-posicionada-por cima do'isolamento-exterho do eletrocatetere destina-se a
fixar e proteger o ‘eletrocateter na.zona de abordagemvenosa, apds a sua colocacdo. A
utilizacdo de uma.manga ‘de sutura reduz a possibilidade de danos€struturais provocados
por suturar diretamente por ¢cima-do corpo do eletrocateter.‘Para deslocar a manga de
sutura, puxe-a cuidadosamente por.cima do eletrocateter até-estar.na posicao pretendida.
A funcdo da janela destina-se a auxiliar-a compressao da manga sobre 0 eletrocateter
durante o processo de sutura.

OBSERVACAO:  Estd pré-montada.rio eletrocateter uma manga de sutura radiopaca que
se encontra disponivel também em forma de-fendacomo:acessério (Modelo 6402)..0
acessorio da manga de sutura’em farma de fenda destina-se-a ser.utilizado como
substituto da manga de sutura pré-montada.em caso de:danos ou perda.

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

Os estiletes ajudam a posicionar o eletrocateter. Certifique-se-de que utiliza o
comprimento de eletrocateter adequado. Encontram-se disponiveis estiletes com diversos
graus de rigidez, dependendo da técnica de implantacdo e daanatomia do paciente.
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Tabela 1. Comprimentos e rigidez do estilete

Numero de Comprimento Numero do Modelo | Rigidez do Cor da Tampa
Modelo do (cm) (gravado de Estilete Estilete e Cor | do Estilete
eletrocateter na tampa do Recomendado do Botdo
(Tipo) botdo do (Tipo)
estilete)
7840 (Reto) 45 5012 (Longo Flexivel = Branco
Afunilado) Verde
5003 (Reto) X-Soft =
Amarelo
6053 (Auricular com | Flexivel =
curva em J amplo) Verde
6506 (Auricular com | Flexivel =
curva em-J) Verde
7841 (Reto) 52 5013 (Longo Flexivel = Vermelho
afunilado) Verde
5004 (Reto) X-Soft =
Amarelo
6054 (Auricular com | Flexivel =
curva-em J amplo) Verde
6586 (Auricular com | Flexivel =
curva em J) Verde
7842 (Reto) 59 5014 (Longo Flexivel = Amarelo
Afunilado) Verde
5005/(Reto) X:Soft =
Amarelo
6055 (Auricular em J | Flexivel =
amplo)e Verde
6603 (Auricular em Flexivel-=
J)a Verde

a.  Modelo de estilete disponivel apenas como acessorio:

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

electrocateter.

Ferramenta de fixacdo

A ferramenta de fixacao pode ser conectada ao pino do:terminal rodando no sentido dos
ponteiros do reldgio, para estender, ou no sentido contrario, para retrair a hélice (Figura 2

Ferramenta de fixacdo na pagina 16).
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Figura 2. Ferramenta de fixacao

Tampa para Electrocatéter

A tampa para electrocatéter pode ser utilizada para proteger os terminais do electrocatéter
que ndo 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.

IMPLANTE

OBSERVACAQ: - “Selecione‘o comprimento de‘eletrocateter adequado a um determinado
paciente. E importante selecionar um eletrocateter suficientemente comprido para evitar
angulos:acentuados. ou dobras e para.permitir uma curvatura-suave do eletrocateter
excedente‘na bolsa. Normalmente,.um minimo de 5 a 10 cm‘de excesso do eletrocateter é
suficiente para alcangar esta configura¢do na bolsa.

OBSERVACAO: ~ (onsulte.o Manual Técnicode MRI adequado do Sistema de
Desfibrilhacdo ou Sistema de‘Estimulacdo-de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady
para obter considera¢Oesque afetam-a-escolha e implante de eletrocateteres para
utilizacdo‘como parte de um'sistema de-utilizagdo condicionada em MR.A utiliza¢ao de
eletrocateteres e geradores deiimpulsos de utiliza¢gdo condicionada em MR da Boston
Scientific é necessdria para«que um sistema implantado seja considerado de utilizacdo
condicionada’emMR. Consulte'o Manual Técnico‘de MRI-adequado'do Sistema de
Desfibrilhacaoou Sistema.de Estimulacao de Utilizacao Condicionada em MR ImageReady
para obter nimeros de‘modelo de-geradores de-impulsos, eletrocateteres, acessorios e
outros componentes de sistema necessarios:para.cumprir as Condigées de Utilizacdo
referentes a utilizagcdo-.condicionada,em MR.

OBSERVACAO: Outros dispositivos implantados ou.o.estado de satide dos pacientes
poderdo tornar um paciente inelegivel para-realizar uma-ressondncia. magnética (MRI),
independentemente do estado do.Sistema de Utilizacao Condicionada.em MR 1mageReady
do paciente.

Introducao 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 com a fun¢do € rigidez pretendida. Se pretender,
curve o estilete com um instrumento esterilizado ¢ de superficie lisa (p. ex., uma
seringa de 10 ou 12 ml) (Figura 3 Curvar o estilete na‘pagina 17).

CUIDADO: Ndo utilize um objecto afiado para curvar a extremidade distal de um estilete.
Ndo curve um estilete enquanto este estiver no electrocateter. Se preferir um estilete
curvo, dobre cuidadosamente um estilete recto antes de o introduzir no electrocateter para
evitar danificar o estilete e o electrocateter.
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70°-90°

~
Figura 3. Curvar o estilete

3. Introduza o estilete escolhido através do pino do terminal ou do guia do estilete, se
utilizado (Figura 4 Introduza o estilete na pagina 17).

OBSERVAGAO:  Para otimizar a introducdo no eletrocateter, ndo permita que fluidos
corporais entrem em contacto com o estilete.

Figura 4._ Introduza o estilete
4.0 Certifique-se de que, o estilete estd totalmente introduzido no eletrocateter antes de
0 introduzir.na veia.

CUIDADO: . “Ndo dobre.o electrocateter com um-estilete colocado. Dobrar o electrocateter
pode danificar.o condutor e o material de“isolamento.

Manuseamento da hélice de fixa¢do
Antes deiimplantar oceletrocateter, verifique o-funcionamento mecanico-do mesmo.

1. Agarre a ferramenta defixacdo e o terminal do eletrocateter. Para encaixar a
ferramenta de fixagdo, pressione 0s manipulos um:contra-o outro e coloque o pino
do eletrocateter.no sulco pré-formado. Alivie apressdo-nos manipulos para segurar o
pino do terminal na‘ferramenta de fixacdo.

Figura 5. Ferramenta de fixacdo ligada

2. Rode o pino do terminal no sentido dos-ponteiros.do reldgio para estender a hélice e
no sentido contrdrio aos ponteiros do reldgio para a-retrair-€ visualmente observe a
hélice a estender-se e a retrair-se.

OBSERVACAO: O nimero esperado de rotacbes o nimero maximo recomendado
de rotacbes necessdrias para estender ou retrair a hélice estd indicado nas
especificagbes (Tabela 5 Especificacbes na pagina 33). Quaisquer curvas introduzidas
no estilete podem aumentar o numero de rotacbes necessario para estender ou
retrair a hélice.
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CUIDADO: Ndo estenda nem retraia a hélice demasiado. O coil condutor do
eletrocateter ou 0 mecanismo de fixacdo pode ser danificado ou partido se continuar
a rodar o pino do terminal quando a hélice estiver totalmente estendida ou retraida.

CUIDADO: Se ndo for possivel estender ou retrair a hélice, ndo utilize o
eletrocateter.

CUIDADO: Para promover um funcionamento correcto, ndo utilize um electrocateter
com uma hélice deformada ou um mecanismo de fixacdo da hélice danificado. Para
evitar danos no eléctrodo, ndo tente esticar ou realinhar a hélice. Evite seqgurar ou
manusear a ponta distal.

CUIDADO: Evite a criacdo de dobras acentuadas no terminal ou no corpo do
eletrocateter ao estender ou retrair a hélice. As dobras acentuadas podem aumentar
o risco de rutura do coil'condutor ou do mecanismo de fixacdo durante a extensao e
retracdo da hélice.

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

CUIDADO: - ‘Nag-introduza um electrocateter na veia quando a hélice estiver
estendida, umavez que isso-pode danificar o tecido e/ou o electrocateter. Antes da
introducdo-na veia, rode o pino’do terminal no sentidacontrario ao dos ponteiros do
relégio para retrair a-hélice'para:a ponta distal do electrocateter.

Solte a ferramenta de fixa¢do do-pino doterminal antes de introduzir o eletrocateter
na veia.

Introdugao do Eletrocateter

0 eletrocateter pode serintroduzidoatravés dequm dos seguintes métodos: através da
veia cefdlica,-da veiasubclavia ou da veia jugular interna.
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Pelo procedimento de venotomia pela veia cefalica esquerda ou direita So6 é
necessaria uma incisdo nosulco deltopeitoral para-aceder a veia cefélica direita ou
esquerda no sulco deltopeitoral,

A calcadeira fornecidacom este eletrocateter pode ser utilizada para ajudar ao acesso
durante o procedimento-de venotomia: Isole a veia selecionada e introduza a ponta
da calcadeira através destaincisdo, para-dentro’do limen da veia. Conva ponta da
calcadeira orientada para a passagem pretendida do eletrocateter, levante
suavemente e incline-a. Faca passar o €letrocateter-por baixo dacalcadeira.e para
dentro da veia.

CUIDADO: A calcadeira ndo foi concebida-para puncionar.aveia-nem para dissecar
tecido durante um procedimento de venotomia. Certifique-se de que ‘a-cal¢adeira ndo
punciona o isolamento do electrocateter, Se tal-acontecer, o-funcionamento do
electrocateter podera ser prejudicado.



—

Figura 6. Utilizacdo da calcadeira

Percutaneamente ou por venotomia através da veia subclavia Esta disponivel
um conjunto de introdutor.de subclavia para a utilizacdo durante a introducdo
percutanea de eletrocateteres. Consulte as especificacdes para obter informacdes
sobre as dimensdes recomendadas do introdutor.

CUIDADO: Ao tentar implantar o electrocateter através de uma puncdo da veia
subclavia, ndo introduza o electrocateter.abaixo do terco médio da regido da
clavicula,Poderdo ocorrercdanos no electrocatéter ou deslocamento cronico 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 para evitar que fique'preso.no musculo subclavio ou em estruturas de
ligamentos:associadas aregido 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 eletrocateteres colocados porpuncdo venasa subclavia percutdnea-devem
penetrar na veia subclavia onde esta passa sobre-a primeira costela (em vez de mais
internamente),para evitar.que fiquem-presos’no.musculo subclavio ou em estruturas
de ligamentos associadas a-regido costoclavicular estreita. 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 entrarem contacto:com as artérias axilares ou
subclavias ou oplexo-braquial. A fluoroscopia é:(til para localizar-a primeira costela e
guiar a agulha.

Os passos que se sequem explicam como identificar o ponto percutaneo de.entrada e
definir o percurso da agulha‘em direcdo-a Veia Subclavia onde se-cruza.com a
primeira costela.

1. Identifique os pontos St (dngulo do esterno).e“Cp.(processo coracoide) (Figura 7
Ponto de acesso para puncdo venosa subcldvia percutdnea na pagina 20).

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.
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[1] Masculo subclavio[2] Ligamento costocoracdide [3] Ligamento costoclavicular

Figura 7. _‘Ponto'de acesso para pun¢ao venosa subclavia percutanea

2.

Figura 8.

5.
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Trace visualmente uma linha entre St e Cp e divida 0 segmento em tercos. A
agulha deve penetrar.a pele na jungdo:dos tercos médio e externo,
directamente acima da veia axilar (ponto Ax).

Coloque o dedo indicador na clavicula-na juncdo dos tercos interno e médio
(ponto V),-abaixo do-qual se deve localizar a veia subclavia.

Pressione.um polegar.contra-o'indicador-e projete 1-2 centimetros abaixo da
clavicula paraproteger o-musculo subclavioda agulha (quando uma hipertrofia
do-musculo peitoral for aparente, ‘o polegar deve projetarse’cerca de 2
centimetrosabaixo da clavicula, umawvez que o.musculo-subclavio deve estar
igualmente hipertrofiado) (Figura 8 Localizacdo do polegar'e entrada da agulha
na pagina 20).

Localiza¢ao do polegar e entrada da agulha

Com o polegar, sinta a pressdo da passagem da agulha através da fascia
superficial; oriente a agulha bem para dentro dos tecidos, na direc¢do da veia



subclavia e da primeira costela subjacente. A orienta¢do fluoroscdpica reduzird a
possibilidade de a agulha passar abaixo da primeira costela e penetrar no
pulmdo.

Posicionamento do Eletrocateter na Auricula Direita

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

0 correto funcionamento do eletrocateter depende da colocacdo apropriada dos elétrodos.
Siga as instru¢des abaixo para-posicionar o eletrocateter.

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

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

2. <Utilize um estiletecreto para avancar o eletrocateter na auricula direita.

3., Com o-eletrocateterna auricula-direita inferior, retire o estilete reto e introduza um
estilete em-forma de 4'ou um-estilete reto curvado.

4. - ‘Puxe cuidadosamente0 conjunto eletrocateter/estilete no local de introducdo venoso
para assegurar o contacto.entre.a’ponta-do eletrocateter e o endocardio. Uma posicdo
satisfatoria € alcancada quando a ponta do eletrocateter fica localizada-contra o
endocardio na auricula (Figura.9 Colocacdo-auricular na pagina 22).

5. Depois de colocar o:€letrocateter, ‘estenda a hélice. conforme descrito na seccdo
Fixacdo do Eletrocateter ("Fixacdo do Eletrocateter” na pagina 23).

AVISO: Tenha@ precaucdo de obter a-posicdo-adequada.dos eléctrodos. Caso contrario,
as medicbes do electrocateter poderdo ndo ser as ideais:
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Figura9." Coloca¢do-auricular

Posicionamento do Eletrocateter no Ventriculo Direito

O’ correto funcionamento do eletrocateter depende da colocagdo apropriada dos elétrodos.
Siga'as instru¢des abaixo para posicionar’o eletrocateter.

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

CUIDADOQ: ~ Ndo introduza um electrocateter na veia-quando a hélice estiver estendida,
uma vez queisso pode danificaro tecido e/ou o electrocateter. Antes da introducdo na
veia, rode o pino-do terminal’no. sentido-contrario ao-dos ponteiros do.rel6gio para retrair
a hélice para a ponta distal do-€electrocateter.

2. Retire parcialmente o'estilete para utilizar o colar em silicone flexivel durante o
posicionamento do eletrocateter. Ao retirara ponta do estilete proximal ao anodo, ira
minimizar a rigidez. da ponta e fornecer-maior flexibilidade.

3. Faca avancar o eletrocateter'na aurfcula-direita; utilizando um estilete reto.

Faca avancar o eletrocateter através-da valvula:tricispide ou-cologue a ponta do
eletrocateter contra a parede auriculardateral'e recue o_corpo.curvado-do_eletrocateter
através da valvula tricuspide.

OBSERVACAO: Um estilete curvado pode melhoraro manuseamento,

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

AVISO: Tenha a precaucdo de obter a posicdo adequada-dos eléctrodos. Caso contrario,
as medicdes do electrocateter poderao ndo ser as ideais.
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Figura 10.| “Colocagdo ventricular

6. Verifigue sob fluoroscopia se‘o elétrodo de ponta distal esta situado no ventriculo
direito.

CUIDADO: -Se o paciente apresentar-uma-parede apical fina devera considerar um outro
ponto defixacdo:

Fixacao do Eletrocateter

A hélice do eletrocateter é condutora de eletricidade“de modo.acjpermitir mapear (medir os
limiares de estimulacdo-e“de detecdo) as posicdes-possiveis do elétrodo sem estender a
hélice no tecido: O mapeamento:antes da fixacdo do eletrocateter é recomendado, uma
vez que reduz a‘probabilidade de necessidade de'varios posicionamentos do eletrocateter.

Quando os dados forem aceitaveis e:a-posicdo correta tiver sido alcancada; proceda a
fixacdo do eletrocateter.

OBSERVACAO: Mantenha:0 estilete numa posicdo-parcialmente retraida quando colocar
o eletrocateter no apex do VD.ou na parede'livie.do V/D.para'minimizar a-rigidez da ponta.

1. Ligue a ferramenta de fixa¢do ao-pino do terminal, conforme indicado:nos passoscem

baixo.

a.  Pressione os manipulos um contra o.outro.e cologue 0-pino.naranhura
preformada.

b.  Alivie a pressdao nos manipulos para-segurar o.pino do terminal na ferramenta
de fixacdo.
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Figura 11. Ferramenta de fixa¢do ligada

2. Aplique uma pressdo adequada ao corpo do eletrocateter para posicionar o elétrodo
distal contra o local de fixacdo desejado.

3. Rode a ferramenta de fixa¢do no sentido dos ponteiros do reldgio para estender e
fixar a hélice do elétrodo distal na parede cardiaca.

OBSERVAGAO: A curvatura do'estilete, tempo prolongado de implante e o
reposicionamento repetido do eletrocateter poderdo aumentar o nimero de rotagées
necessarias para estender-ou retrair a:hélice:

OBSERVACAO: 0 nimero de rotacoes necessarias para estender ou retrair a hélice
podem variar de‘acordo com'a-anatomia-do paciente e as condi¢bes de implante.
Mantenha uma trajetdriaco- mais direita possivel direta-em relagdo a anatomia do doente.

CUIDADO: - Evite a:criacdo de dobras-acentuadas.no terminal ou no corpo do eletrocateter
ao estender ou retrair-a-hélice. As.dobras-acentuadas podem aumentar o risco de rutura
do coil-condutor ou-do mecanismo de fixacdo durante a-extensdo e retracdo da hélice.

CUIDADO: " Nao rode o pino do terminal no:sentido dos ponteiros do relégio ou no
sentido contrario,mais do que o nuimero-de voltas maximo.recomendado-indicado nas
especificacGes (Tabela 5 Especificacbes na pagina:33). Continuar a rodaro pino do terminal
depois de a hélice estar totalmente estendida ou retraida.(conforme indicado.por
fluoroscopia) podera danificar o‘eletrocateter, fazer com:que o;coil condutor se parta
durante a fixacdo, desloca:lo; provocar lesdes.no tecido e/ou um‘aumento agudo do limiar
de estimulacdo.

4.  Observe os marcadores radiopacos sob fluoroscopia‘para-determinar.quando a hélice
de fixacdo esta totalmente estendida. A extensdo total é atingida.quando os
marcadores radiopacos sejuntarem e.a hélice-de fixacdo estiverestendida para fora
dos marcadores de fluoroscopia distais (Tabela:2 Visualizacdo fluoroscdpica do
elétrodo de hélice na pagina 24).

Tabela 2. Visualiza¢ao fluoroscopica do elétrodo dechélice

Totalmente Retraido Totalmente Estendido
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5. Logo que o eletrocateter esteja fixo na posicdo desejada, segure a extremidade
proximal do eletrocateter sem exercer demasiada forca e retire a ferramenta de
fixacdo do pino do terminal, pressionando os manipulos um contra o outro.

OBSERVACAO: Depois de libertar a ferramenta, é possivel observar uma
contrarrotacdo minima no pino do terminal.

Verificacdao da Estabilidade do Eletrocateter

Siga estes passos para verificar a estabilidade do eletrocateter:

1. Apos a fixacdo, retire parcialmente o estilete 8 a 10 cm. (Ver também o passo 5 desta
lista.)

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

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. Naimplantacdo-auricular e depois-de a ponta do eletrocateter estar fixa na parede
cardiaca, verifiqgue-o. movimento-e a folga adequados do eletrocateter na auricula:

e 2 Quando o paciente expira,-a’ponta em J do eletrocateter deve estar fixa no
apéndice auricular:

¢ .Quando o pacientednspira, 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-0 eletrocateter cair junto a valvula tricispide.

4. _Naimplantacdo ventricular e depois de a ponta do-eletrocateter estarfixa na parede
cardiaca, verifigue o movimento e-a folga-adequados do eletrocateter no ventriculo.

5. Quando aposicdo do_elétrodo for satisfatdria, retire o estilete.

CUIDADO:  (aso-ocorra deslocamento, sdo necessarios cuidados, médicos imediatos para
resolver o posicionamento do eléctrodoe minimizaro trauma endocdrdico.

Reposicionamento do Eletrocateter

Se 0 eletrocateter tiver de“ser reposicionado;.siga-0s seguintes passos.
1. Volte a ligar a ferramenta de-fixacdo e rode-a.para a-esquerda para retrair a hélice.

2. Visualize os marcadores‘radiopacos sob fluoroscopia.para verificarse a-hélice esta
retraida e completamente removida.da parede cardiaca antes de tentar reposicionar o
eletrocateter.

CUIDADO: Nao rode o pino do terminal no sentido-dos ponteiros do reldgio ou no
sentido contrario mais do que o ndmero de*voltas maximo recomendado indicado nas
especificacbes (Tabela 5 Especificacdes na pagina 33). Continuara rodar o pino do terminal
depois de a hélice estar totalmente estendida ou retraida (conforme'indicado por
fluoroscopia) podera danificar o eletrocateter, fazer.com-que o0,coil condutor se parta
durante a fixacdo, desloca-lo, provocar lesdes no tecidoe/ou um aumento agudo do limiar
de estimulacdo.

CUIDADO:  Ndo continue a utilizar o electrocateter se ndo for possivel retrair a hélice
durante a implantacdo. E necessaria uma rotagao continua do corpo do electrocateter no
sentido contrario aos ponteiros do reldgio durante a sua remocdo para evitar lesar
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inadvertidamente os tecidos e fixacdo acidental, e para libertar a hélice do eléctrodo se se
verificar que o tecido ficou preso.

3. Volte a fixar o elétrodo utilizando os procedimentos anteriormente indicados relativos
a0 manuseamento, posicionamento e verificacao da estabilidade do eletrocateter.

Avaliacao do Desempenho do Eletrocateter

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

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

2. Ligue o eletrocateter ag 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.
0 anel do terminal.do eletrocateter é:0°condutor dnodo (+) e deve ser ligado ao
condutor-positivo do.cabo do paciente.

3. Realize as medi¢Bes conforme indicado na tabela.
Tabela3. Medi¢des de detecdo’e limiar recomendadas

Medicoes Dados auriculares Dados ventriculares

Limiar'de voltagem <15V <10V
(configuracdo.de largura do
impulso a-0,5 ms)

Onda P/Onda R 22,00mV 250mV

Impedancia 200-2000.Q 200-2000.Q

e As medicdes do gerador de impulsos podem nao-corresponder-exatamente as
medi¢des PSAdevida a filtragem:do sinal. As medicdes de referéncia devem
situar-se dentro dos valores recomendados, indicados-na tabela.

¢ Os potenciais intrinsecos-inferiores, as-duracdes mais longas e os limiares de
estimulacdo superiores poderdo indicarum posicionamento-do eletrocateter em
tecido isquémico ou cicatrizade. Uma. vez.que a.qualidade do sinal.se pode
deteriorar, reposicione; se necessario, o'életrocateter de forma a-obter-um sinal
com a maior amplitude possivel, menor duracdo-e menor limiar de-estimulacao;

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

e  Retire 0 PSA do eletrocateter.

o Volte a introduzir o estilete e reposicione o-eletrocateter utilizando os
procedimentos anteriormente indicados e repita 0-processo de avaliacdo do
eletrocateter.

e Se osresultados dos testes ndo forem satisfatdrios, podera ser necessario
reposicionar ou substituir o sistema de eletrocateter novamente.
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Considere a seguinte informacdo:

e Limiares de estimulacdo baixos indicam uma margem de seguranca desejavel,
uma vez que o limiar de estimulacao pode aumentar depois do implante.

e As medicOes eléctricas iniciais podem divergir das recomendacdes 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 interacdes
medicamentosas.

e As medi¢bes de amplitude e duracdo ndo incluem a lesdo atual e sao realizadas
durante o ritmo basal do paciente.

e Arotacdo excessiva-do pino do terminal pode aumentar o trauma local do
tecido e provocar limiares de voltagem temporariamente elevados.

5. Teste a estimulacdo diafragmatica ao estimular o eletrocateter em saidas de alta
voltagem, recorrendo a um parecer profissional médico para selecionar a voltagem de
saida. Ajuste as configuragdes e a posicao do eletrocateter consoante seja necessario.
O teste dePSA a saidas mais-elevadas pode ser também considerado para
caracterizar melhor.as margens de’ estimulacao. Devem ser efetuados testes para
todas-as colocagdes do-eletrocateter.

6. -zLogo.que obtenha medi¢des.aceitaveis, retire as-liga¢des do analisador do sistema de
estimulacdo e-retire.o estilete.

Fixacao do electrocatéter

Depois.de os electrocatéteres estarem satisfatoriamente posicionados, use a manga de
sutura para fixar.0 electrocatéter a-veia de forma segura para alcancar uma hemdstase
permanente ga estabilizacdo doeléctrodo, As técnicas.de fixacdo da-manga de sutura
podem variar em fun¢do da técnica de introdugao do-electrocatéter utilizada. Considere o
seguinte aviso e precaugdes quando fixar o electrocatéter.

AVISO: Nao-retorca, enrole nem entrance-o-electrocateter com-outros electrocateteres,
uma vez que podera provocardanos por.abrasdo do isolaménto do electrocateter ou
danos no condutor.

CUIDADO: Ao ligar a veia, evite'aperta-la demasiado. Uma ligacdo demasiado apertada
podera danificar o isolamento ou cortar a veia.-Evite deslocara ponta distal durante o
procedimento de fixa¢do.

CUIDADO: Ndo proceda a sutura-diretamente por.cima-do corpo do-electrocateter, uma
vez que pode provocar danos estruturais. Utilize'a manga de sutura para fixaro
electrocateter proximo do ponto de acesso venoso para evitar-o-movimento’do
electrocateter.

CUIDADO: Evite remover ou cortar a manga de‘sutura do eletrocateter. Caso seja
necessario remover a manga de sutura, tenha“cuidado para nao-danificar o eletrocateter.

CUIDADO: A utilizacdo de multiplas mangas de sutura ndo foi‘avaliada e ndo é
recomendada.
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Técnica de implanta¢do percutanea

1. Puxe a bainha do introdutor para tras e deslize a manga de sutura bem para dentro
do tecido (Figura 12 Exemplo de manga de sutura, técnica de implante percutaneo na
pagina 28).

Figura 12...“Exemplo de manga de sutura, técnica de implante percutaneo

28



2. 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 fixacdo a fascia.

3. Verifique a manga de sutura apds fixacdo para demonstrar a estabilidade e a
auséncia de deslizamento, segurando a manga de sutura com os dedos e tentando
deslocar o electrocatéter para qualquer direccdo.

Técnica de venotomia
1. Deslize a manga de sutura para dentro da veia, passando a ranhura distal.
2. Faca alagueacdo da veia a volta da manga de sutura para obter hemdstase.

3. Utilizando a mesma ranhura, fixe o electrocatéter e a veia a fascia adjacente (Figura
13 Exemplo de manga de sutura, técnica de venotomia na pagina 29).

Figura13. Exemplo.de manga de sutura; técnica de venotomia

29



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 ap6s fixacdo para demonstrar a estabilidade e a
auséncia de deslizamento, segurando a manga de sutura com os dedos e tentando
deslocar o electrocatéter para qualquer direc¢do.

Ligacao a um gerador de impulsos

Consulte o respectivo 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 acessorios do pino do terminal sdo removidos
antes de ligar o electrocatéterao gerador de impulsos.

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

3. Agarre oterminal imediatamentedistalcaos contactos do anel do terminal e introduza
totalmente o terminal .do electrocatéter na ligacdo do gerador de impulsos até que o
pino doterminal seja visivel para‘além do bloco do parafuso. Se o pino do terminal
for de“introducdo. dificil, verifique se-o parafuso esta.completamente retraido.

OBSERVACAO: - Se necéssdrio, lubrifique os-conectores dos electrocatéteres com dgua
esterilizada para facilitar a introducdo;

4.~ Aplique-uma-traccdo-suave ao electrocatéter agarrando na parte rotulada do corpo do
electrocatéter paraassegurar uma ligacdo segura.

CUIDADO: < Introduza o terminal do-electrocateter diretamente na portade entrada do
mesmo. Ndo-dobre o electrocateter junto a interligacdo do bloco de conectores do
electrocateter. Uma introdugdo incorrecta podera provocar-danos-no isolamento-ou no
conector.

OBSERVACAO: Se nao pretender ligar'o terminal:do electrocatéter aum gerador de
impulsos no momento da implanta¢do do electrocatéter, tem de proteger o conector do
eléctrodo antes de fechar.a bolsa-de incisdo. A tampa para electrocatéter é especialmente
concebida para este efeito..Coloque uma'sutura a volta da-tampa para electrocatéter para
0 manter posicionado.
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5. Considerando a anatomia do doente e a dimensdo e 0 movimento do gerador de
impulsos, enrole suavemente qualquer excesso de electrocatéter e coloque-o
adjacente ao gerador de impulsos. E importante que coloque o electrocatéter na
bolsa de forma a minimizar a tensdo do electrocatéter, o entrelacamento, 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 instru¢des neste
manual ("Ligacdo a um gerador de impulsos" na pagina 30).

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

e 0 sinal doelectrocatéter implantado deve ser continuo e sem artefactos,
semelhante'a umECG de superficie:

e Um sinal descontinuo pade’indicar uma rutura do coil condutor do eletrocateter,
um-eletrocateter danificado'ou uma rutura do isolamento, o que requer a
substituicda do eletrocateter.

¢ Sinaisiinadequados:podem resultar numa-incapacidade do sistema do gerador
de.impulsos em detectar uma arritmia ou-numa administracdo de terapéutica
desnecessaria.

4. _Teste a estimulacao diafragmatica ao‘estimular ocelectrocatéter em saidas de alta
voltagem, recorrendo-a um-parecer-profissional’médico para seleccionara voltagem
de’saida. Ajuste asconfiguragdes e ;a posicdo do electrocatéter consoante seja
necessario. Devem ser efectuados-testes para:todasas colocacdes do electrocatéter.

POS-IMPLANTE

Avaliacao pés-implante

Proceder a avalia¢dode follow-up;-conforme recoméndadono correspondente manual do
médico do gerador de impulsos.

CUIDADO: Para alguns pacientes, o-desempenho do.electrocateterno implante pode
ndo ser indicativo do desempenho.no estado.cronico. Por.conseguinte, recomenda-se que
0 acompanhamento de avaliacdo docelectrocateter pos-implantacdo‘seja feito no
acompanhamento de rotina com o-gerador de impulsos e adicionalmente sempre:que
necessario.

AVISO: Assegure-se da existéncia de umddesfibrithador externo e-de pessoal médico
especializado em CPR durante o teste do dispositivepos-implante, para o caso de o
paciente necessitar de reanimacdo externa.

OBSERVACAO: O reposicionamento crénico do-electrocatéter poderd ser dificil devido
intrusdo de fluidos corporais ou tecido fibrético.
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Explantacao e Eliminacao

AVISO: Nao reutilizar, ndo reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode conduzir a lesao,
doenca ou a morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou conduzir a infec¢do no
paciente ou infeccdo cruzada, incluindo mas néo se limitando, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode conduzir a
lesdes, patologia ou morte do paciente.

OBSERVACAO: Devolva todos os dispositivos explantados & Boston Scientific,
independentemente da condicdo.-A analise dos dispositivos explantados pode fornecer
informac0es para a melhoria continua das consideragbes de garantia e fiabilidade do
sistema. Para obter um Kit de Devolu¢ao de Produtos, contacte a Boston Scientific
utilizando a informacdo constante na‘contracapa.

Contacte a Boston Scientific quando severificar qualquer uma destas situacdes:
e Quando.um produto for retirado.do’servico.

e Emcaso de morte“do paciente (independentemente da causa), em conjunto com um
relatdrio-da autopsia, se realizada.

o~ Poroutras razdes de observacdo:ou de complicacoes,

Considere-o seguinte-quando explantar.e devolver dispositivos:

o_ - Interrogue o gerador de impulsos e:imprima um relatério abrangente.
e - Desative 0.gerador-de.impulsos antes da explantacdo.

e Desligue os eletrocateteres do gerador-de impulsos.

e Se explantar oseletrocateteres, tente remové-los.intactos e devolva-os
independentemente dorseu estado. Nao 0s remova com pin¢as hemostaticas ou
qualquer outra ferramentade pin¢as que possa danificar.os eletrocateteres. Recorra a
ferramentas apenas quando. nao conseguir remover manualmente-0s eletrocateteres.

e Lave, mas ndo mergulhe;-os dispositivos para remover fluidos corporais e residuos
usando uma solucdo ‘desinfetante. Ndo permita a entrada-de fluidos.na(s) porta(s) de
entrada do bloco de conectores do.gerador de impulsos.

e Utilize um Kit de Devolugdo de'Produtos da'Boston Scientific para embalar
adequadamente os dispositivos.e‘envia-los para a Boston, Scientific.

CUIDADO: Limpe e desinfete o dispositivo utilizando técnicas padrao de:manuseamento
de materiais infeciosos uma vez que todos 0s componentes.explantados-sdo considerados
de risco biolégico.

Todos os itens utilizados durante a explantacdo, tais:como acessorios, .consumiveis e
objetos afiados podem estar contaminados com substancias:infecciosas..Considere o
seguinte para minimizar o risco de infe¢do, perigos microbianos ou danos fisicos:

e Os residuos de risco bioldgico devem ser eliminados.num recipiente de risco
bioldgico etiquetado com o simbolo de risco biolégico. e-levados para uma instalacdo
designada para residuos de risco biolégico para ser adequadamente tratados, em
conformidade com a politica do hospital, administracdo e/ou governo local.
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e Qs residuos de risco bioldgico devem ser tratados com um processo térmico ou

quimico adequado.

e Os objetos afiados devem ser eliminados num contentor para eliminacdo de objetos

afiados.

OBSERVACAO: A eliminacdo de dispositivos explantados estd sujeita as leis e

regulamentos aplicaveis.

OBSERVACAO:  Os residuos de risco bioldgico ndo tratados ndo devem ser eliminadas

num sistema de residuos municipal.

ESPECIFICACOES

Especificacoes

Tabela4. Numerodo modelo‘e comprimento do eletrocateter

Modelo Comprimento (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
Tabela 5. Especificacoes
Caracteristica Informacao
Tipo‘de terminal IS<1BI

Compatibilidade

Geradores‘de impulsos«com uma liga¢do IS-1,
que aceite um-terminal IS-1

Fixacdo

Hélice ‘extensivel/retratil

Namero esperado de rotacdes para estender/
/retrair a hélice totalmentea

6+ 2 rotacdes com estilete reto
7 &3 rotacdes com estilete em J

Numero maximo de rotacdes recomendadas
para estender/retrair a hélicea

CUIDADO:

30 rotagdes

Ndo rode o pino do terminal‘no sentido dos ponteiros-do reldgio ou no sentido

contrario mais do que o ndmero de voltas maximo.recomendado,indicado nas:especificagdes.
Continuar a rodar o pino do terminal depois de a hélice’estar totalmente estendida ou retraida
(conforme indicado por fluoroscopia) podera danificar o eletrocateter, fazer com-que o coil
condutor se parta durante a fixacdo, desloca-lo, provocar lesdes no. tecido e7ou um aumento
agudo do limiar de estimulacdo.

Profundidade de penetracdo nominal da hélice | 1,8 mm
de fixacdo
Da ponta nominal ao rebordo distal da faixado | 0,1 mm
marcador
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Tabela 5. Especifica¢bes (continua)

Caracteristica

Informacéo

Dimensodes nominais dos elétrodos:

Area da superficie da hélice de fixacio 4,5 mm?
Distancia entre elétrodos 10,7 mm
Elétrodo anodo 20 mm?
Diametro nominal:

Introducdo 2,0 mm (6F)
Elétrodo anodo 2,0 mm
Corpo do eletrocateter 1,9mm
Hélice de fixacdo 1,2 mm

Material:

Isolamento externo

Poliuretano (55D)

Jsolamento interno

Borracha de silicone

Contacto do anel do-terminal

Aco inoxidavel 316L

Contacto do-pino docterminal-IS-1

Aco'inoxidavel 316L

Elétrodo deponta

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

Elétrodo anodo

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

Tipo de condutor: coil-interior trifilare colil
exterior monofilar

MP35N™. b

Esteroide

0,91 mg.de acetato de dexametasona

Marcadores radiopacos

Pt-Ir

Manga de sutura

Radiopaco comvborracha de silicone

Resisténcia maxima do condutor do eletrocateter:

Do anel do terminal ao elétrodo (ou anel) 45.cm: 130Q

anodo 52 cm152 Q
59¢em: 174 Q

Do pino do terminal ao elétrodo de ponta 45 cam: 47.Q
52 cm:55Q
59 cm: 62Q

Utilize marcadores fluoroscopicos para verificar a extensao/retracdo total da hélice. O nimero de rota¢des

necessarias para estender ou retrair a hélice podem variar de acordo com a anatomia do paciente e as condi¢des

de implante.
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Tabela 6. Materiais e substancias em contacto com o paciente
Area de superficie nominal total do eletrocateter ~ 25-40 cm?.

Material/Substancia

Percentagem (%) da area de superficie em
contacto com o paciente

Poliuretano

70% - 80%

Silicone

20% - 30%

IROX (6xido de iridio), PEEK
(polieteretercetona), MP35N 2, TiQ, (diéxido de
titdnio), BaSO, (sulfato de bario), acetato de
dexametasona

Aditivo, quantidade vestigial, e/ou < 5%

a. @ Contém cobalto; CAS N.° 7440-48-4; EN N.° 231-158-0. Definido como uma substancia CMR 1B em
conformidadefom a Comissao Europeia numa concentracao de 0,1% peso/peso.
OBSERVACAO:- A evidéncia cientifica atual-defende que as ligas metdlicas que contém o
cobalto utilizado .nos dispositivos médicos nao constituem um risco aumentado de cancro ou de

efeitos reprodutivos adversos.

Introdutor de eletrocateteres

Tabela 7. Introdutor de eletrocateteres
Introdutor de eletrocateteres recomendado
Introdutor sem fio-guia 6F (2)0'mm)
Introdutor com:fio-guia 9F (3,0 mm)

Simbolos da embalagem

Os seguintes simbolos.podem ser usados na embalagem e etiquetagem:

Tabela 8. Simbolos'da embalagem

Simbolo

Descri¢do

Ndmero-de referéncia

\
=

X

Contetlido

Namero de série

Prazo de-validade

Data de Fabrico

TERILE

TRHE

Esterilizado por 6xido de etileno.

35



Tabela 8. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descri¢ao

Nao reesterilizar

Utilizacdo dnica. Nao reutilizar.

Ndo utilizar no caso de a embalagem estar
danificada e consulte as instru¢des de utiliza¢do.

5 ® |®

=
<
o
a
2
a
S
3

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Abra aqui

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Endereco do Patrocinador da Austrdlia

Utilizacdo condicionada em MR

Identificacdo'da pessoa

Centro clinico.ou médico

Data

Dispositivo‘médico. nos termos-da legislacdo'da UE

Sistemacde barreira estéril duplo

Contém umarsubstancia medicinal

Contém substancias perigosas

E@@OE@*?bE‘Eﬁ

Identificador de-dispasitivo Unico

3
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