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1 Descricao

O eléctrodo transvenoso implantavel, ventricular/auricular,
bipolar, de aparafusar, com libertagéo de esterdides NP X1 01 da
NayaMed foi concebido para aplicagbes de estimulagao e de
detecgdo na auricula ou no ventriculo.

O eléctrodo possui um poélo de ponta helicoidal, fabricado em liga
de platina, que pode ser fixado activamente no endocardio. O
pdlo helicoidal pode ser expandido ou retraido através da rotagéo
do pino de ligagao do eléctrodo com uma ferramenta de fixagao.
Um eléctrodo com fixag&o activa € particularmente benéfico para
os doentes com um coragao liso ou hipertréfico, nos quais o
desalojamento do eléctrodo possa ser um eventual problema. O
eléctrodo possui também um segundo pélo, maior, situado em
posicéo proximal em relagdo ao poélo de ponta helicoidal e um
conector I1S-1" bipolar (Bl) com um pino terminal. Possui
condutores em liga de niquel MP35N e isolamento em silicone.
O isolamento externo do eléctrodo for tratado para facilitar o
implante.

A ponta distal do eléctrodo contém um maximo de 1,0 mg de
acetato de dexametasona. Quando exposto a fluidos corporais,
o esteroide liberta-se a partir da ponta do eléctrodo. Sabe-se que
o esterdide suprime a resposta inflamatdria que se acredita
provocar o aumento do limiar tipicamente associado a pélos de
estimulagdo implantados.

1.1 Conteldo da embalagem

O eléctrodo e os acessorios sao fornecidos estéreis. Cada
embalagem contém:

1 eléctrodo com manga de fixac&o?, estilete e guia-estilete
1 elevador de veias

2 ferramentas de fixacdo

estiletes adicionais

documentagéo do produto

1.2 Descrigao dos acessorios

Elimine todos os acessorios de utilizacao unica de acordo com
0s requisitos ambientais locais.

Manga de fixagao - Uma manga de fixagao fixa o eléctrodo para
evitar que ele se mova e protege o isolamento do eléctrodo e os
condutores dos danos causados por suturas apertadas.

Ferramenta de fixag@o - Uma ferramenta de fixagéo facilita a
rotagcdo do pino de ligagdo.

Estilete - Um estilete confere dureza adicional e flexibilidade
controlada para manobrar o eléctrodo e coloca-lo na posigéo
correcta. Cada punho do estilete esta identificado com o diametro
do estilete e o comprimento do eléctrodo correspondente.

Guia-estilete - Um guia-estilete facilita a insergéo do estilete no
interior do eléctrodo.

Elevador de veias - Um elevador de veias facilita a insercao do
eléctrodo numa veia.

2 Indicagoes

O eléctrodo NP X1 01 foi concebido para ser utilizado com um
gerador de impulsos implantavel compativel, como parte de um
sistema de estimulagao cardiaca. O eléctrodo € aplicavel nos
casos em que estejam indicados sistemas de estimulagao
implantaveis auriculares ou ventriculares, de camara unica ou
dupla camara.

3 Contra-indicacdes

¢ A utilizagdo de um eléctrodo transvenoso ventricular esta
contra-indicada em doentes com doenga na vélvula
tricuspide.

¢ A utilizagdo de um eléctrodo transvenoso ventricular esta
contra-indicada em doentes com valvulas tricuspides
mecanicas.

¢ A utilizagado de um eléctrodo com libertagcéo de esterdides
esta contra-indicada em doentes para os quais uma dose
unica de 1,0 mg de acetato de dexametasona possa ser
contra-indicada.

4 Avisos e precaucoes

Equipamento alimentado por cabo e por pilha-Umeléctrodo
implantado forma um percurso directo para o miocardio. Durante
o implante e o teste do eléctrodo, utilize apenas equipamento
alimentado por pilha ou equipamento alimentado por cabo
especificamente concebido para este fim, para proteger contra a
fibrilhagdo que pode ser provocada por correntes alternas. O
equipamento alimentado por cabo utilizado nas imediagdes do
doente devera estar adequadamente ligado a terra. Os pinos de
ligagao do eléctrodo devem estar isolados de quaisquer fugas de

11S-1 refere-se a uma Norma Internacional de Conectores (ISO 5841-3), pela qual os geradores de impulsos e os eléctrodos assim designados possuem uma

adaptagéo mecanica basica.

2 No caso de eléctrodos de comprimento igual ou superior a 85 cm, s&o fornecidas duas ancoras radiopacas quando disponiveis.



corrente que possam ter origem em equipamento alimentado por
cabo.

Diatermia - Os individuos com implantes metalicos, tais como
"pacemakers", cardioversores desfibrilhadores implantaveis
(CDI) e respectivos eléctrodos, ndo devem ser submetidos a
tratamentos de diatermia. A interacgéo entre o implante e a
diatermia pode provocar leses nos tecidos, fibrilhagdo ou danos
nos componentes do dispositivo, 0 que pode resultar em lesdes
graves, perda da terapia e/ou necessidade de reprogramagao ou
substituicao do dispositivo.

Lesoes vasculares e nos tecidos - Tenha cuidado ao efectuar
0 posicionamento do eléctrodo. Para minimizar a ocorréncia de
perfuracéo e dissecgao, evite areas que sofreram enfarte ou
areas com parede ventricular fina.

Utilizacao unica - O eléctrodo deve ser utilizado uma Unica vez.

Inspeccao da embalagem estéril - Antes de abrir, inspeccione
a embalagem estéril com cuidado.

¢ Contacte a NayaMed se o selo ou a embalagem estiverem
danificados.

¢ N&o armazene este produto a temperaturas superiores a
40 °C.

¢ Nao utilize o produto apds o fim do prazo de validade.

Esterilizagao - O conteido da embalagem foi esterilizado com
oxido de etileno antes do envio. Este eléctrodo é de utilizagao
Unica e ndo se destina a ser reesterilizado.

Utilizacao de esterdides — Ainda nao foi estabelecido se os
avisos, precaugdes ou complicagdes normalmente associados
ao acetato de dexametasona injectavel sdo aplicaveis a
utilizacéo deste eléctrodo extremamente localizado, de
libertagao controlada.

Gravidez - O acetato de dexametasona demonstrou ser
teratogénico em varias espécies quando administrado em doses
equivalentes a dose humana. Nao existem estudos adequados
e devidamente controlados em mulheres gravidas. O acetato de
dexametasona deve ser utilizado durante a gravidez somente se
os potenciais beneficios justificarem os potenciais riscos para o
feto. Estudos em ratos, ratazanas e coelhos revelaram que os
adrenocorticéides aumentam a incidéncia de fenda palatina,
insuficiéncia placentaria e abortos esponténeos, podendo
diminuir a taxa de crescimento intra-uterino.

Mulheres lactantes - Os corticoides administrados por via
sistémica aparecem no leite humano e podem suprimir o
crescimento, interferir com a produgéo endégena de corticoides
ou causar outros efeitos nocivos em criangas lactentes. Devido
a possibilidade de ocorréncia de reacgdes adversas graves em
criangas lactentes devido aos corticéides, deve ponderar-se a
interrupcéo do aleitamento ou a utilizagdo de um eléctrodo sem
esterdides, tendo em consideracgao a importancia do eléctrodo e
do medicamento para a mae.

Manuseamento da ponta de esterdides — Antes de implantar
o eléctrodo, evite reduzir a quantidade de esteroéides disponivel.

Aredugao da quantidade de esterdides disponivel podera afectar
adversamente o rendimento do limiar inferior.

¢ Nao permita que a superficie do pdlo entre em contacto com
contaminantes da superficie.

¢ Nao limpe nem mergulhe o pdlo em liquidos, excepto o
sangue, no momento do implante.

Manuseamento do eléctrodo - Os eléctrodos devem ser
sempre manuseados com cuidado.

¢ Nao implante o eléctrodo caso esteja danificado. Devolva o
eléctrodo a NayaMed.

¢ Proteja o eléctrodo de materiais que libertam particulas, tais
como fibras e p6. Os isolamentos dos eléctrodos atraem
estas particulas.

e Manuseie o eléctrodo com luvas cirurgicas estéreis, que
tenham sido enxaguadas em agua estéril ou substancia
equivalente.

¢ Evite dobrar, deformar ou distender demasiado o eléctrodo.

e No momento do implante, ndo mergulhe o eléctrodo em éleo
mineral, 6leo de silicone ou qualquer outro liquido, excepto
sangue.

¢ Nao utilize instrumentos cirdrgicos para segurar o eléctrodo
ou os pinos de ligago.

¢ Nao force o eléctrodo se sentir uma resisténcia significativa
durante a sua passagem.

¢ Antes de implantar o eléctrodo, distenda e retraia a hélice.
Consulte a Secgdo 6.2 para obter instru¢gdes completas.

¢ Durante o implante, identifique a expanséao e retracgéo da
hélice utilizando a fluoroscopia (Figura 7). Uma rotacao
excessiva podera danificar o eléctrodo.

Manuseamento do estilete — O estilete deve ser sempre
manuseado com cuidado.

e Antes deinserir o estilete no eléctrodo, dobre-o para efectuar
uma curvatura na extremidade distal do eléctrodo. N&o utilize
um objecto afiado para formar uma curvatura na extremidade
distal do estilete.

¢ Na&o utilize forga excessiva nem instrumentos cirdrgicos
durante a insercao de um estilete no eléctrodo.

e Evite torcer ou dobrar excessivamente o estilete.

e Utilize um estilete novo se sangue ou outros liquidos se
acumularem no estilete. A acumulagéo de sangue ou outros
liquidos podera danificar o eléctrodo ou dificultar a passagem
do estilete para o interior do eléctrodo.

Equipamento hospitalar necessario — Mantenha um
equipamento de desfibrilhagéo externa préximo para uma
utilizag@o imediata durante os testes do sistema de eléctrodo
agudo, o procedimento de implante ou sempre que possam
ocorrer arritmias ou que estas sejam intencionalmente induzidas
durante os testes realizados apds o implante.

Imagens de ressonancia magnética (RM) — N&o utilize
imagens de ressonancia magnética (RM) em doentes que tém
este dispositivo implantado. A RM pode induzir correntes em
eléctrodos implantados, causando eventualmente lesées nos
tecidos e a indugao de taquiarritmias.

Dispositivos semelhantes — Os impulsos de saida,
especialmente de dispositivos unipolares, podem afectar de



forma adversa as capacidades de detecg¢ao do dispositivo. Se
um doente necessitar de um dispositivo de estimula¢ao
independente, permanente ou temporario, posicione os
eléctrodos dos sistemas independentes a uma distancia
suficiente para evitar interferéncias nas capacidades de
detecgéo dos dispositivos. Em geral, os geradores de impulsos
e os cardioversores desfibrilhadores implantaveis previamente
implantados devem ser explantados.

Reposicao crénica ou remocao de um eléctrodo de
aparafusar - Se for necessaria a remogéo ou a reposi¢cao de um
eléctrodo, proceda com extremo cuidado. A reposigdo cronica ou
aremocao de eléctrodos transvenosos de aparafusar podera nao
ser possivel devido a acumulagéo de sangue ou a formacéo de
tecido fibroso no mecanismo da hélice do eléctrodo. Na maioria
das situagdes clinicas, é preferivel deixar os eléctrodos ndo
utilizados em posig¢ao. Devolva todos os eléctrodos removidos,
eléctrodos néo utilizados ou componentes dos eléctrodos a
NayaMed para analise.

Nota: Se uma hélice néo se soltar do endocardio rodando o pino
de ligagéo, a rotagcdo do corpo do eléctrodo em sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio podera remover a hélice e diminuir a
possibilidade de danos nas estruturas cardiovasculares durante
aremocao.

e Aremocéao do eléctrodo podera provocar uma avulsdo do
endocardio, da valvula ou da veia.

e Asjuncgoes do eléctrodo poderdo separar-se, deixando a
ponta do eléctrodo e fio sem revestimento no coragéo ou na
veia.

e A reposicao cronica de um eléctrodo podera afectar, de
forma adversa, o rendimento do limiar inferior de um
eléctrodo com libertacéo de esterdides.

e Um eléctrodo abandonado deverd ser tapado para impedir a
transmissao de sinais eléctricos.

e No caso de eléctrodos cortados, sele a extremidade
remanescente e suture o corpo do eléctrodo aos tecidos
adjacentes.

Compatibilidade do conector — Apesar de o eléctrodo se
encontrar em conformidade com a Norma Internacional de
Conectores IS-1, ndo tente utilizar o eléctrodo com qualquer outro
dispositivo além do sistema de estimulagéo implantavel
disponivel no mercado com o qual o eléctrodo foi testado, tendo
sido demonstrada a sua seguranca e eficacia. As consequéncias
adversas potenciais relacionadas com a utilizagio de uma tal
combinagéo podem incluir, entre outros, uma detecgéo
insuficiente da actividade cardiaca e falha na administracéo da
terapia necessaria.

5 Possiveis efeitos adversos

As complicagdes potenciais relacionadas com a utilizagao dos
eléctrodos transvenosos incluem, entre outras, as seguintes
situacoes relacionadas com o doente, que podem ocorrer
durante a insergao e/ou reposigcao do eléctrodo: lesdes
valvulares (especialmente em coragdes frageis, por exemplo de
criangas), fibrilhagéo e outras arritmias, embolia gasosa e

trombolitica, perfuragado cardiaca, ruptura da parede do coragéo,
tamponamento cardiaco, estimulagdo muscular ou nervosa,
pericardite, atrito pericardico, infecgéo, irritabilidade miocardica,
trombose e pneumotérax.

Outras complicagdes potenciais relacionadas com o eléctrodo e
com os parametros programados incluem, entre outras, as
seguintes:

Complicacao Accao correctiva a

potencial Sintoma considerar
Desalojamento do Perda intermitente ou  Reposicione o eléc-
eléctrodo continua de captura trodo

ou detecgéo

Fractura do condutor  Perda intermitente ou  Substitua o eléctrodo.

ou do pélo helicoidal  continua de captura Em alguns casos,

do eléctrodo, ou falha ou detecgéo com um eléctrodo

do isolamento bipolar, o gerador de
impulsos pode ser
programado para
uma configuragéo
unipolar ou o eléc-
trodo podera tor-
nar-se unipolar

Ajuste a saida do
gerador de impulsos
Substitua ou reposi-
cione o eléctrodo

Elevacéo do limiar ou
bloqueio de saida®

Perda de captura

2 Existem provas que indicam que a frequéncia de bloqueio de saida no
ventriculo é maior quando ¢ utilizado um eléctrodo de aparafusar. Este
facto deve ser considerado durante a selecgéo de um eléctrodo de
aparafusar para utilizagdo no ventriculo.

As complicagbes agudas/cronicas potenciais associadas a
colocagéao do eléctrodo incluem, entre outras, as seguintes:

Complicacao
Técnica deimplante potencial
Forgar o eléctrodo
através do introdutor

Accao correctiva

Danos no polo de Substitua o eléctrodo
aparafusar e/ou no

isolamento

Utilizacdo de uma
abordagem excessi-
vamente interna com

Fractura da espiral
condutora, isola-
mento danificado

Substitua o eléctrodo

um introdutor venoso
que resulta na ligagao
entre a clavicula e a
primeira costela



Complicacao
Técnica de implante potencial
Puncéo do periésteo  Fractura da espiral
e/ou tenddes durante  condutora, isola-
a utilizagédo de uma mento danificado
abordagem subclavi-
cular com um introdu-
tor

Avancar o eléctrodo  Distor¢édo da ponta
para o local de inser-  e/ou perfuragéo do
¢ao venosa e/ou atra-  isolamento

vés das veias sem o

estilete estar comple-

tamente inserido

Accao correctiva
Substitua o eléctrodo

Substitua o eléctrodo

Além disso, os procedimentos de implantagéo prolongados ou
as reposigdes multiplas podem conduzir a acumulacédo de
sangue ou fluidos corporais no mecanismo de poélo helicoidal,
que podera resultar num aumento do nimero de rotagdes
necessarias para expandir ou retrair o pélo helicoidal, podendo
danificar o eléctrodo.

6 Instrucées de utilizacao

Os métodos cirurgicos e as técnicas estéreis adequados séo da
responsabilidade do médico. Os procedimentos que se seguem
séo fornecidos apenas a titulo informativo. Algumas técnicas de
implante variam de acordo com a preferéncia do médico e com
a anatomia ou a condicao fisica do doente. Cada médico deve
utilizar as informagdes contidas nestas instrugdes de acordo com
a sua formacao e experiéncia médicas profissionais.

6.1 Abertura da embalagem

Adopte os seguintes passos para abrir a embalagem estéril e
inspeccionar o eléctrodo:

1. Dentro do campo estéril, abra a embalagem estéril e retire
0 eléctrodo e os acessorios.

2. Inspeccione o eléctrodo. Os eléctrodos com um
comprimento inferior a 85 cm deverao possuir 1 manga de
fixagdo no corpo do eléctrodo. Os eléctrodos com um
comprimento igual ou superior a 85 cm deverao possuir
2 mangas de fixag&o no corpo do eléctrodo.

6.2 Verificacao do funcionamento mecénico do pélo
helicoidal

Antes do implante, verifique o funcionamento mecéanico do pélo
helicoidal conforme descrito a seguir:

1. Mantenha o estilete inserido no eléctrodo. Retire o
guia-estilete do pino de ligacéo e faga deslizar o guia-estilete
em direc¢cdo ao punho do estilete.

2. Pressione ambos os terminais da ferramenta de fixacédo e
coloque o orificio mais distal da ferramenta de fixag&o sobre
o pino de ligagéo (Figura 1).

Figura 1. Ligacéo da ferramenta de fixagéo ao pino de ligagao

™

1 Orificio mais distal da ferramenta de fixagdo

3. Enquanto segura no eléctrodo conforme indicado na
Figura 2, certificando-se de que o estilete esta totalmente
inserido, rode a ferramenta no sentido dos ponteiros do
relégio até o poélo helicoidal estar totalmente exposto
(Figura 2). A exposicao maxima do pdlo helicoidal revela
aproximadamente 1,5 a 2 espirais.

Figura 2. Rotacdo da ferramenta de fixagdo

V4

O numero méaximo recomendado de rotagdes da ferramenta
de fixagé@o que é necessario para expandir ou retrair o pélo
helicoidal para o posicionamento inicial esta indicado na
Seccéo 7. O niumero maximo de rotagdes depende do
modelo de eléctrodo especifico, mas aumenta ou diminui
proporcionalmente para eléctrodos mais compridos ou mais
curtos. As curvaturas suplementares introduzidas no
estilete poderao aumentar o nimero de rotagdes necessario
para expandir ou retrair o polo helicoidal.

Atencéao: Se exceder o nimero maximo recomendado de
rotagdes necessario para expandir ou retrair o pélo
helicoidal, podera danificar o eléctrodo.

4. Separe a ferramenta de fixagdo do pino de ligagéo e solte a
extremidade proximal do corpo do eléctrodo. Aguarde
alguns segundos, para aliviar as tor¢des residuais no
eléctrodo.

5. Depois de aliviar o torque residual, recoloque a ferramenta
de fixagéo e rode-a em sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio até a ponta do pdlo helicoidal estar retraida no
interior da bainha.



6.3 Utilizacao do guia-estilete e dos estiletes

O eléctrodo é embalado com o guia-estilete ligado ao pino de
ligagdo e um estilete ja inserido.

Um estilete confere rigidez adicional e flexibilidade controlada
para manobrar o eléctrodo e colocé-lo na posig¢éo correcta. Os
estiletes variam em rigidez para se adequarem a preferéncia do
médico em termos de flexibilidade do eléctrodo e do estilete.

Se o guia-estilete tiver sido retirado, recoloque-o, empurrando-o
suavemente tanto quanto possivel sobre o pino de ligagao
(Figura 3). Insira um estilete através do guia-estilete no corpo do
eléctrodo.? Se for necessario curvar ligeiramente o estilete,
consulte o procedimento na Secgéo 6.5.

Figura 3. Fixagdo do guia-estilete

Atencao: Para evitar danificar o eléctrodo ou o tecido do corpo,
nao utilize forca excessiva ou instrumentos cirurgicos para inserir
um estilete no eléctrodo. Para evitar a distor¢gao da ponta do
eléctrodo, mantenha sempre o estilete totalmente inserido no
eléctrodo durante a introdugéo e progressao do eléctrodo,
especialmente através de veias tortuosas que possam originar a
“saida” do estilete do eléctrodo. Ao manusear um estilete, evite
dobras e deformagdes acentuadas ou contacto com sangue. Se
houver sangue acumulado num estilete, a passagem do estilete
para o eléctrodo pode tornar-se dificil.

6.4 Seleccao de um local de insercao

O eléctrodo podera ser inserido por venotomia através de
diversas vias venosas, incluindo a veia cefalica direita ou
esquerda, outros ramos subclaviculares ou a veia jugular externa
ouinterna. O eléctrodo podera serigualmente inserido numa veia
subclavicular através de um introdutor percutaneo de eléctrodos.
Seleccione a via de entrada desejada (Figura 4).

Figura 4. Local de inser¢ao sugerido

1 Local de insercédo sugerido

Atencao: Se utilizar uma abordagem através da veia
subclavicular, evite posicionar a via de entrada num ponto em
que o corpo do eléctrodo fique preso entre a clavicula e a primeira
costela. Recomenda-se a utilizagdo de uma abordagem mais
lateral para minimizar o risco de esmagamento clavicular da
primeira costela.

A utilizagdo de pingas no eléctrodo podera eventualmente
provocar uma fractura do condutor, danos no isolamento ou
outros danos no eléctrodo. Determinadas deformagées
anatémicas, tais como o sindroma de saliéncia toracica, poderao
igualmente precipitar a utilizagao de pingas no eléctrodo.

Utilize a fluoroscopia para facilitar a colocac¢éo correcta do
eléctrodo.

6.5 Posicionamento do eléctrodo no ventriculo

Atencéo: Manuseie cuidadosamente o eléctrodo durante a
introdugao:
¢ Evite dobrar, deformar ou distender demasiado o eléctrodo.
¢ Nao utilize instrumentos cirdrgicos para segurar o eléctrodo
ou o pino de ligagao.

1. Introduza a extremidade conica de um elevador de veias na
veia incisa e empurre suavemente a ponta do eléctrodo por
baixo e para dentro da veia (Figura 5). Um elevador de veias
facilita a insergéo do eléctrodo.

Figura 5. Utilizacao do elevador de veias

/‘

3 Se forem necessérios estiletes adicionais, a NayaMed recomenda utilizar o mesmo tipo de estilete que é embalado com o eléctrodo.



2. Faga avangar o eléctrodo para dentro da auricula direita,
usando um estilete recto para facilitar o movimento através
das veias.

3. Facga avancar o eléctrodo através da valvula tricuspide. A
substituicdo do estilete recto por um estilete ligeiramente
dobrado podera melhorar o controlo das manobras de
condugdo do eléctrodo através da vélvula tricuspide. Faga
avancar o eléctrodo directamente através da valvula
tricuspide, ou projecte a ponta do eléctrodo contra a parede
auricular lateral e recue a porgao curva do corpo do
eléctrodo através da valvula tricuspide até que a ponta do
eléctrodo entre no ventriculo.

4. Utilize as seguintes técnicas para introduzir o eléctrodo no
ventriculo. Um correcto posicionamento do pdlo é essencial
para uma estimulagao estavel.

Atencao: Caso exista alguma razao para supor que o
doente possui uma parede invulgarmente fina no apex do
ventriculo direito, o0 médico podera considerar outro local
para a colocagéo do eléctrodo.

Atencao: Quando colocar o eléctrodo no apex do ventriculo
direito, ou proximo dele, tenha cuidado ao passar a
extremidade distal do eléctrodo directamente da valvula
para o apex. Esta técnica pode provocar uma pressao
excessiva na ponta.

Atencao: Se um doente desperto sentir dores agudas e
sUbitas, isso podera ser um sinal precoce de perfuracgao.

A utilizagéo de uma das seguintes técnicas podera ajudar a
minimizar a transmissao da presséo directamente para a
ponta do eléctrodo:

¢ Recue parcialmente o estilete para que a sua pontafique
situada em posig¢ao proximal emrelagéo ao p6lo em anel
durante o posicionamento do eléctrodo, de forma a
minimizar a rigidez da ponta. O estilete pode depois ser
avancado cuidadosamente para a ponta do eléctrodo,
antes de se fixar o polo no endocardio.

e Um estilete curvo pode ser utilizado durante o
posicionamento para minimizar a pressao directa sobre
0 apex.

e Utilizando um estilete curvo, ou retirando parcialmente
o estilete para permitir o transporte do eléctrodo pelo
fluxo sanguineo, o eléctrodo pode ser curvado para
cima na direcgéo do infundibulo e, em seguida, deixado
encaixar suavemente em posi¢ao junto ao apex,
puxando para tras o corpo do eléctrodo.

Utilize a fluoroscopia (posicéo lateral) para garantir que a
ponta ndo se encontra numa posi¢éo retrégrada nem esta
alojada no seio coronario.

5. Apos a colocagao do eléctrodo numa posicao satisfatoria,
expanda o polo helicoidal de acordo com o procedimento
descrito na Secgéo 6.7.

6.6 Posicionamento do eléctrodo na auricula

Atencao: Manuseie cuidadosamente o eléctrodo durante a
introdugéo:
¢ Evite dobrar, deformar ou distender demasiado o eléctrodo.
¢ Nao utilize instrumentos cirurgicos para segurar o eléctrodo
ou o pino de ligagao.

Recomenda-se o seguinte procedimento para o posicionamento
auricular do eléctrodo:

1.

Introduza a extremidade conica de um elevador de veias na
veia incisa e empurre suavemente a ponta do eléctrodo por
baixo e para dentro da veia (Figura 6). Um elevador de veias
facilita a insercéo do eléctrodo.

Figura 6. Utilizacao do elevador de veias

—

Faca avancar o eléctrodo para dentro da auricula direita ou
da veia cava inferior, usando um estilete recto para facilitar
0 movimento através das veias. Depois de a ponta do
eléctrodo ter passado para a auricula ou para a veia cava
inferior, substitua o estilete recto por um estilete ligeiramente
curvo ou pelo estilete em forma de J fornecido com o
eléctrodo.

Direccione a ponta do eléctrodo para uma posicao
adequada. O posicionamento correcto do polo helicoidal é
essencial para uma estimulagéo e deteccao estaveis.
Geralmente, numa posicao satisfatdria, a ponta do eléctrodo
situa-se contra o endocardio auricular, no apex do apéndice
ou proximo dele. Conforme visualizado no fluoroscépio
(perspectiva A-P), aponta do eléctrodo aponta centralmente
e para a frente, em direc¢éo a auricula esquerda. Uma
posicéo bem sucedida € normalmente conseguida com uma
localizagao anterior, central ou lateral da ponta.

Atencao: Se um doente desperto sentir dores agudas e
subitas, isso podera ser um sinal precoce de perfuragao.

Apos a colocagdo da ponta do eléctrodo numa posicao
satisfatoria, expanda o pdlo helicoidal de acordo com o
procedimento descrito na Secgéo 6.7.

6.7 Fixacao do podlo helicoidal ao endocardio

Recomenda-se o seguinte procedimento para fixar o polo
helicoidal:

1.

Mantenha o estilete inserido no eléctrodo. Retire o
guia-estilete do pino de ligagao e faca deslizar o guia-estilete
em direc¢do ao punho do estilete.

Pressione ambos os terminais da ferramenta de fixacao e
coloque o orificio mais distal da ferramenta de fixagéo sobre
o pino de ligacao (Figura 1).

Utilize a técnica correcta para pressionar o ponta do
eléctrodo contra o endocardio:

e Posicionamento ventricular: Pressione a ponta do
eléctrodo contra o endocardio, empurrando
suavemente o estilete e o eléctrodo na via de entrada
venosa.



e Posicionamento auricular: Com a ponta do eléctrodo
avangada na auricula e um estilete em forma de J ou
ligeiramente curvo inserido no eléctrodo, pressione a
ponta do eléctrodo contra o endocardio, puxando
suavemente o estilete e o eléctrodo na via de entrada
venosa.

4. Rode a ferramenta de fixag@o no sentido dos ponteiros do

relégio até o pdlo helicoidal estar totalmente exposto
(Figura 2). A exposicao maxima do pdlo revela
aproximadamente 1,5 a 2 espirais da hélice.

The maximum number of rotations of the fixation tool needed
to extend or retract the helix electrode for initial placement is
stated in Secgéo 7. O numero maximo de rotagdes depende
do modelo de eléctrodo especifico, mas aumenta ou diminui
proporcionalmente para eléctrodos mais compridos ou mais
curtos.

Atencao: Os procedimentos de implante prolongados ou 0s
reposicionamentos multiplos podem conduzir a acumulagao
de sangue ou liquidos corporais no mecanismo do pélo
helicoidal. Isto podera resultar num aumento do nimero de
rotagbes necessarias para expandir ou retrair o pélo
helicoidal.

Atencéao: Se exceder o numero de rotagdes necessario
para expandir ou retrair o pdlo helicoidal, podera danificar o
eléctrodo.

. Utilize a fluoroscopia para verificar a expansao do pélo
helicoidal. A expansao do espago entre o anel indicador (A)
e 0 mecanismo impulsor (B) implica a exposigao total do
polo helicoidal (Figura 7).

Figura 7. Vistas possiveis do pélo
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6. Separe a ferramenta de fixagdo do pino de ligagéo e solte a

extremidade proximal do corpo do eléctrodo. Aguarde
alguns segundos, para aliviar as tor¢oes residuais no
eléctrodo.

7. Retire o estilete parcial e cuidadosamente.

8. Verifique se o polo helicoidal esta fixado.

9.

10.

11.

a. Para um eléctrodo posicionado no ventriculo: Para
conferir a existéncia de fixagcao, recue suavemente o
eléctrodo e verifique se sente resisténcia. Um pdlo
helicoidal correctamente fixado permanecera em
posicéo. Se o polo helicoidal nédo estiver correctamente
fixado, a ponta do eléctrodo podera soltar-se no
ventriculo direito.

Se o0 pdlo helicoidal ndo permanecer fixado, pode ser
possivel fixa-lo numa tentativa posterior, através da
rotacéo de todo o corpo do eléctrodo cerca de uma volta
no sentido dos ponteiros do relégio, apds a libertagédo da
tenséo residual no passo 4. Caso decida rodar todo o
corpo do eléctrodo durante ou apds a fixagdo do podlo
helicoidal, recomenda-se que proceda com cuidado.

b. Paraum eléctrodo posicionado na auricula: Utilize a
fluoroscopia frontal para verificar os movimentos de
“vaivém” laterais da ponta auricular, que reflectem as
contracgGes auriculares e ventriculares. Verifique a
constancia do movimento rodando o corpo do eléctrodo
(até 180 graus, em qualquer direc¢éo), enquanto o
doente respira profundamente. Suspeita-se de uma
fixagcdo inadequada quando o movimento da ponta
parece aleatorio.

Ap0s a fixagao da ponta do eléctrodo, crie uma folga do
eléctrodo na auricula. A folga do eléctrodo ajuda a evitar
o desalojamento da ponta. Se, através de visualizagéo
fluoroscépica, o eléctrodo assumir uma forma de “L”
durante a inspiragé@o profunda, entéo existe folga
suficiente. Evite uma folga excessiva, que podera fazer
com que o anel do eléctrodo caia perto da valvula
tricuspide.

Se for necessaria a reposicao do eléctrodo, recoloque e
rode a ferramenta de fixagéo no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio até o polo helicoidal ser retirado. Utilize
a fluoroscopia para verificar a remocéo. Mais uma vez, tal
como referido anteriormente para o posicionamento final de
um eléctrodo posicionado no ventriculo, evite a transmissao
de presséo directamente em direccdo a ponta do eléctrodo
para impedir que o eléctrodo seja empurrado directamente
para o apex.

Atencao: Nao rode a ferramenta de fixagdo mais do que o

numero de rotagdes necessarias para retrair totalmente o

pdlo helicoidal.

Retire completamente o guia-estilete e o estilete. Ao retirar

o0 guia-estilete, segure firmemente o eléctrodo

imediatamente abaixo do pino de ligacao; este

procedimento ajudara a evitar um possivel desalojamento
do eléctrodo.

Efectue as medigdes eléctricas finais.

6.8 Realizacao de medicées eléctricas

Ligue um cabo cirurgico ao pino de liga¢éo para obtengéo de
medicoes eléctricas.

Nota: Um entalhe existente no guia-estilete permite a ligagcao de
um cabo cirurgico para medi¢des eléctricas.



Limiares de estimulagéo baixos e a detec¢édo adequada de
amplitudes de sinal intracardiaco indicam uma colocagao
satisfatoria do eléctrodo. A NayaMed recomenda a utilizagéo de
uma fonte de tens@o como, por exemplo, de um analisador do
sistema de estimulagéo para obtencdo de medicdes eléctricas.

Um limiar de estimulag&o baixo proporciona uma margem de
seguranca desejavel, permitindo uma possivel subida dos
limiares que pode ocorrer no periodo de dois meses apos a
implantagéo.

As amplitudes de detec¢do adequadas asseguram que o
eléctrodo esta a detectar os sinais cardiacos intrinsecos de forma
adequada. As exigéncias minimas de sinal dependem das
capacidades de sensibilidade do gerador de impulsos. As
amplitudes agudas de sinal aceitaveis para o eléctrodo devem
ser superiores as capacidades minimas de detecgéo do gerador
de impulsos, incluindo uma margem de seguranca adequada que
preveja a maturidade do eléctrodo.

Tabela 1. Medi¢bes recomendadas no momento de implante

Ventri-
Medicoes necessarias culo Auricula
Limiares maximos de estimulagao aguda? 1,0V 15V
3,0mA 4,5mA
Amplitudes minimas de detecc¢éo aguda 5,0mV 2,0mVv

2Numa configuragao de duragéo de impulso de 0,5 ms.

As medigdes eléctricas iniciais poderédo desviar-se das
recomendacoes devido a traumatismos celulares agudos. Seisto
ocorrer, aguarde 5 a 15 min e repita o procedimento de teste. Os
valores podem variar dependendo do tipo de eléctrodo, dos
parametros do gerador de impulsos, da condigéo do tecido
cardiaco e das interac¢des com farmacos.

Se as medigOes eléctricas ndo estabilizarem a niveis aceitaveis,
podera ser necessario reposicionar o eléctrodo e repetir o
procedimento de teste.

Verifique a estimulagéao diafragmatica através da estimulagéo a
10V e pela observacao da contracgdo diafragmatica por
fluoroscopia com cada estimulo emitido. Se ocorrer a
estimulagdo diafragmatica, diminua atens&o até ser determinado
um limiar de estimulacao diafragmatica. Se o limiar de
estimulagdo diafragmatica for inferior & saida de estimulagdo
programada necessaria, reposicione o eléctrodo.

A impedancia (ou resisténcia) de estimulagéo é utilizada para
avaliar a fungéo do gerador de impulsos e a integridade do
eléctrodo durante o acompanhamento de rotina do doente com
gerador de impulsos, e para auxiliar na resolucao de situagbes
em que ha suspeita de falha do eléctrodo. (Outros procedimentos
de resolucéo de problemas incluem a andlise do ECG, a
inspeccao visual, a medigao dos limiares e as caracteristicas do
electrograma).
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Os valores da impedéancia de estimulacdo séo afectados por
varios factores, incluindo a posicéo do eléctrodo, o tamanho do
polo, a concepcao e a integridade do condutor, a integridade do
isolamento e o equilibrio electrolitico do doente. Aimpedancia de
estimulagdo aparente é significativamente afectada pela técnica
de medigao; por isso, a comparacéo da impedancia de
estimulagdo deve ser feita através de métodos consistentes de
medi¢ao e equipamento.

Um valor de impedancia superior ou inferior ao valor tipico ndo
constitui necessariamente uma indicacdo conclusiva de falha do
eléctrodo. Devem ser igualmente consideradas outras causas.
Antes de chegar a um diagndstico definitivo, o quadro clinico
completo deve ser considerado: o tamanho do artefacto de
estimulagao e as alteragdes morfolégicas em ECG analogos de
12 eléctrodos, a estimulagdo muscular com eléctrodos bipolares,
os problemas de detecgdo e/ou captura, os sintomas do doente
e as caracteristicas do gerador de impulsos.

Para além da medigcéo dos valores de impedancia, a
monitorizag@o de pressdo sanguinea ndo invasiva e a utilizagdo
de métodos ecocardiograficos podem ser valiosos durante o
implante.

As recomendagdes para a monitorizagdo clinica e para a
avaliacdo dos eléctrodos em termos das caracteristicas de
impedancia séo referidas a seguir.

Para os geradores de impulsos com leitura da impedéancia por
telemetria:

e Utilizando parametros de saida consistentes, monitorize e
registe os valores da impedancia regularmente, no momento
de implante e durante o acompanhamento. (Tenha em
atengéo que os valores da impedancia poderao ser
diferentes para diferentes configuragdes de saida
programaveis [por exemplo, largura ou amplitude do impulso]
do gerador de impulsos ou do analisador do sistema de
estimulagao).

e Apds a estabilizagdo da impedancia, que ocorre geralmente
num periodo de 6 a 12 meses apos o implante, estabelega
um valor de impedancia cronica basal.

¢ Monitorize as alteragdes de impedancia significativas e os
valores anormais.

e Quando ocorrerem anomalias de impedancia, monitorize
atentamente o doente quanto a indicagdes de problemas de
estimulagéo e detecgéo. Os parametros de saida utilizados
para a medigéo da impedancia deveréo ser iguais aos
parametros utilizados para as medi¢des originais.

e Paraos doentes de alto risco, tal como doentes dependentes
do gerador de impulsos, os médicos poderao considerar
outras acgdes, tais como o aumento da frequéncia de
monitorizag@o, manobras provocadoras e monitorizagao
ambulatéria de ECG.

Para os geradores de impulsos sem telemetria:
¢ Registe o valor da impedancia no momento de implante.
Registe também o dispositivo de medigéo, as respectivas
configuragdes de saida e o procedimento usado.



e Se aimpedancia medida pelo sistema analisador de
estimulagdo for anormal no momento da substituicdo do
gerador de impulsos, avalie cuidadosamente a integridade
do eléctrodo (incluindo os limiares e o aspecto fisico) e a
condicéo do doente, antes de optar pela reutilizagdo do
eléctrodo.

e Tenha em atengdo que as impedancias inferiores a 250 Q
poderéao resultar em consumo excessivo da pilha, o que
podera comprometer seriamente a longevidade do gerador
de impulsos, independentemente da integridade do
eléctrodo.

Para mais informagdes sobre a obten¢éo de medicdes eléctricas,
consulte o manual técnico fornecido com o dispositivo de teste.

6.9 Fixacao do eléctrodo

Utilize a manga de fixagdo com entalhe triplo para fixar o
eléctrodo e para proteger o isolamento do eléctrodo e a espiral
condutora contra danos causados por ligaduras apertadas
(Figura 8, Figura 9 e Figura 10).

Fixe o eléctrodo com suturas ndo absorviveis.

Atencao: As linguetas nas mangas de fixagéo séo fornecidas
para minimizar a possibilidade de a manga entrar na veia. Nao
remova as linguetas (Figura 8). Se utilizar uma bainha do
introdutor percutaneo do eléctrodo (PLI — Percutaneous Lead
Introducer) de didmetro superior, devera ter muito cuidado para
impedir a passagem da manga de fixagao para o limen do PLI
e/ou para o sistema venoso.

Figura 8. Ancora com entalhe triplo e linguetas

1 Lingueta da manga de fixacdo

Com uma manga de fixagcdo com entalhe triplo, geralmente é
possivel utilizar 2 ou 3 dos entalhes no procedimento que se
segue (Figura 9 ou Figura 10).

A manga de fixagdo com entalhe triplo encontra-se na
extremidade de ligacdo do eléctrodo. Insira parcialmente a
manga de fixacdo na veia.

Utilize o entalhe de sutura mais distal para fixar a manga de
fixagéo a veia.

Utilize o entalhe médio para fixar a manga de fixagédo a fascia e
ao eléctrodo. Em primeiro lugar, crie uma base, efectuando uma
lagada de sutura através da fascia, por baixo do entalhe médio,
e dando um noé. Continue, enrolando com firmeza a sutura em
volta do entalhe médio e dé um segundo no.

Utilize o terceiro entalhe, mais proximal, para fixar a manga de
fixacdo ao corpo do eléctrodo.

Em alternativa, apenas 2 dos 3 entalhes da manga de fixagao
com entalhe triplo poderéo ser utilizados para prender o
eléctrodo. Nesse caso, siga o procedimento de fixacéo para o
entalhe médio e distal (Figura 10).

Atencao: N3o utilize as linguetas da manga de fixagao para
suturar.

Figura 9. Ancora com entalhe triplo fixa ao eléctrodo e a fascia
utilizando 3 entalhes

Figura 10. Ancora com entalhe triplo fixa ao eléctrodo e a fascia
utilizando 2 entalhes

Aperte bem as suturas, mas com cuidado para evitar danificar a
manga de fixagdo com entalhe triplo.

Atencao: Nao prenda as ligaduras de forma tao apertada que
danifiguem a veia ou o eléctrodo. Nao prenda qualquer ligadura
directamente ao corpo do eléctrodo (Figura 11). Durante a
fixagéo, tenha atengéo para evitar o deslocamento da ponta do
eléctrodo.

Figura 11. Nao aperte demasiado as suturas e ndo prenda
qualquer sutura ao corpo do eléctrodo

6.10 Ligacao do eléctrodo ao gerador de impulsos

Ligue o eléctrodo ao gerador de impulsos de acordo com as
instruc6es no manual do gerador de impulsos.

Atencao: Retire sempre o estilete antes de ligar o eléctrodo ao
gerador de impulsos. A ndo remocao do estilete podera resultar
em falha do eléctrodo.

Atencao: Para evitar torgdes indesejaveis do corpo do eléctrodo,
enrole o comprimento excessivo do eléctrodo, sem apertar, sob
o gerador de impulsos e coloque ambos na bolsa subcutanea
(Figura 12).
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Figura 12. Enquanto roda o dispositivo, enrole o comprimento
excessivo do eléctrodo a volta do dispositivo sem apertar

Atencao: Ao colocar o gerador de impulsos e o eléctrodo na
bolsa subcutanea:
e Nao enrole o eléctrodo. Se o fizer, podera torcer o corpo do
eléctrodo e provocar o seu desalojamento (Figura 13).
e Na&o segure o eléctrodo nem o gerador de impulsos com
instrumentos cirurgicos.

Figura 13. N&o enrole nem torga o corpo do eléctrodo

Parametro NP X1 01
Conector IS-1BI
Materiais Condutor:  Liga de niquel MP35N
Isolamento:  Silicone tratado
Pino de ligagdo: Aco inoxidavel
Anel de ligagdo: Ago inoxidavel
Materiais dos Heélice: Liga de platina platinizada
podlos
Anel: Liga de platina platinizada
Area de Hélice: 4,2 mm?
superficie dos
polos
Anel: 22 mm?
Distancia entre a ponta e o anel 10 mm
Diametro Corpo do eléc- 2,0 mm
trodo:

Introdutor do eléctrodo (tamanho recomendado)
2,3 mm (7 French)
3,0 mm (9 French)

Comprimento 1,8 mm (completamente expan-
da hélice dida)

sem fio-guia:
com fio-guia:

Apods o implante, monitorize continuamente o
electrocardiograma do doente durante o periodo pés-operatério
imediato. Se um eléctrodo sofrer desalojamento, tal ocorre
normalmente durante este periodo.

6.11 Avaliacao pos-implante

Apés o implante, monitorize o electrocardiograma do doente até
este ter alta. Se um eléctrodo sofrer desalojamento, tal ocorre
normalmente durante o periodo pés-operatério imediato.

As recomendacdes para a verificagdo do correcto
posicionamento do eléctrodo incluem radiografias e limiares de
estimulagao/deteccao obtidos antes da alta hospitalar, 3 meses
apos o implante e, em seguida, a intervalos de 6 meses.

Se ocorrer a morte de um doente, explante todos os eléctrodos
e dispositivos implantados e devolva-os a NayaMed,
acompanhados de um formulario devidamente preenchido
contendo um relatério de informagdes sobre o produto.

7 Especificacoes

Parametro NP X1 01

Prefixo do nimero de série NMI

Tipo Bipolar

Camara Ventriculo/Auricula
Fixagao De aparafusar

Comprimento do eléctrodo 20-110cm
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Resisténcia Unipolar: 33,5 Q (58 cm)
Bipolar: 61,4 Q (58 cm)
Esteroéide Acetato de dexametasona

Quantidade de esteroide
Aglutinante de esteroide

1,0 mg maximo
Silicone

A tabela seguinte indica 0 nimero maximo recomendado de
rotacdes que é necessario para expandir ou retrair o pélo
helicoidal para o posicionamento inicial:

Estilete recto Comprimento do Estilete em forma

eléctrodo deJ
10 45cm 15
1 52cm 17
12 58 cm 18
14 65cm —_




Figura 14.
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Pélo helicoidal; area de superficie: 4,2 mm?
Distancia entre a ponta e o anel: 10 mm
Pélo em anel; area de superficie: 22 mm?
Material de isolamento: silicone
Comprimento do eléctrodo: 20 - 110 cm
Diametro: 3,2 mm

Diametro (IS-1 BI): 1,6 mm

No o~ =

8 Assisténcia técnica

Para obterinformagdes sobre a assisténcia técnica da NayaMed,
consulte www.nayamed.com.

9 Explicacao dos simbolos nas etiquetas da

embalagem

Consulte as etiquetas da embalagem para ver que simbolos se
aplicam a este produto.

Tabela 2. Explicagéo dos simbolos nas etiquetas da embalagem

Simbolo

Explicacdo

Conformité Européenne (Conformidade Euro-
peia). Este simbolo significa que o dispositivo esta
em total conformidade com a Directiva Europeia
AIMD 90/385/CEE.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizavel

Limite maximo de temperatura

Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar instrugdes de utilizagao

Data de fabrico

Fabricante

Na&o utilizar depois de

Numero para nova encomenda

Representante autorizado na Comunidade Euro-

peia

Numero de série

Numero do modelo
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Tabela 2. Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da
embalagem (continuacéo)

Tabela 2. Explicag@o dos simbolos nas etiquetas da
embalagem (continuagéo)

Simbolo

O+5 | =
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Explicacao

Identificacéo de radiofrequéncia (RFID). Norma

ISO/IEC 15693 de protocolos de interface aérea:

13,56 MHz frequéncia do transponder

Abrir aqui

Contetido da embalagem

Documentagéo do produto

Acessorios

Diametro interno

Eléctrodo

Eléctrodo ventricular transvenoso

Eléctrodo auricular transvenoso

Eléctrodo transvenoso com um pélo de desfibri-
lhagéo

Eléctrodo transvenoso com dois pdlos de desfi-
brilhagéo

Estimulacéao

Detecgéao

Desfibrilhagéo

Aparafusamento expansivel e retractil

Com barbas

Simbolo

Explicacao

Com libertagéo de esterdides

Introdutor do eléctrodo

Introdutor do eléctrodo com fio-guia

Em forma de J
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