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1. DESCRICi\O DO DISPOSITIVO

A Bainha Dilatadora Rotativa TightRail Sub-C (Bainha TightRail Sub-C) é um dispositivo intra-operatério concebido para facilitar a remocao percutanea de eléctrodos
cardiacos da vasculatura. A bainha TightRail Sub-C é utilizada com ferramentas de extrac¢do de eléctrodos convencionais (por exemplo, estiletes de fixacdo, bainhas
exteriores). Os componentes da bainha TightRail Sub-C da Spectranetics incluem um eixo interno e um externo e um mecanismo de accionamento portatil (Figura 1).

Figura 1. Dispositivo de Bainha TightRail Sub-C
O eixo interno (veio de transmissao) consegue rodar dentro do eixo externo para activar a funcao de dilatacdo rotativa na ponta.

O eixo fixo externo encontra-se dentro de um revestimento de polimero. O mecanismo de accionamento portatil, preso a extremidade proximal do dispositivo,
é utilizado para fazer rodar o eixo interno. A rotacdo do excéntrico distal do eixo interno gera a dilatacdo do tecido e dos elementos fibrosos em redor do eléctrodo,
facilitando a remocao do referido eléctrodo.

E fornecida uma bainha exterior que pode ser utilizada para segurar o eixo do dispositivo, facilitando o efeito de dilatacdo adicional dos tecidos, e como uma conduta
para o re-implante.

A embalagem inclui uma bainha TightRail Sub-Cde 9 F, 11 F ou 13 F e uma bainha exterior compativel.
Utilizacao com outros dispositivos

A Bainha TightRail Sub-C também pode ser utilizada em conjunto com o Lead Locking Device (LLD™) da Spectranetics. Siga as “Instrucdes de Utilizacdo” dos outros
dispositivos utilizados. A Tabela 1 apresenta modelos e especificacdes de tamanho da Bainha TightRail Sub-C.

Tabela 1. Especificacées dos Modelos

Nimero do Diametro interno da ponta Diametro externo do dispositivo Diametro interno da bainha exterior
modelo (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm)
560-009 9,1 0,119 3,0 14,4 0,187 4,8 15,9 0,207 52
560-011 11 0,145 3,6 16,4 0,213 55 17,9 0,233 59
560-013 131 0,171 4,3 18,4 0,239 6,1 19,9 0,259 6,5

2. INDICAQ()ES PARA UTILIZAQAO
A Bainha Dilatadora Rotativa TightRail Sub-C destina-se a ser utilizada em pacientes que requerem a dilatacédo percutanea do tecido para facilitar a remocao de
eléctrodos cardiacos.

3. CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4. ADVERTENCIAS

«  Os dispositivos de remocao de eléctrodos devem ser utilizados em instituicdes com capacidades cirurgicas cardiotoracicas por médicos experientes em
técnicas e dispositivos de remocao de eléctrodos. Os protocolos de prevencao e gestao de complicagbes devem estar em vigor e praticados rotineiramente.
As recomendacdes para gestdo de eléctrodos da Heart Rhythm Society' (HRS) e da European Heart Rhythm Association? (EHRA) sdo vivamente sugeridas para
obtencdo dos melhores resultados.

» Quando utilizar um estilete de fixagao:
- Nao deixe um eléctrodo num paciente com um estilete de fixagao ainda colocado dentro do eléctrodo. Um eléctrodo endurecido ou a fractura ou migragao

do cabo do estilete deixado no paciente poderao causar varios danos no vaso ou na parede intracardiaca.
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- Nao aplique traccdo excessiva num estilete de fixacdo introduzido, uma vez que poderd causar uma avulsdo do miocérdio, hipotensao ou laceracéo da
parede do vaso.

- Tenha em atencdo que eléctrodos com um fio de retencdo em forma de J, que ocupem o seu limen interno (em vez de se encontrarem na parte exterior
da espiral), podem nao ser compativeis com o estilete de fixagao. A introducéo do estilete de fixacdo num eléctrodo deste tipo podera resultar na projeccao
e possivel migragao do fio de retencao em forma de J.

Nao introduza mais do que uma bainha TightRail Sub-C ou bainha exterior numa veia ao mesmo tempo. Nao introduza mais do que um eléctrodo de cada vez

num dispositivo TightRail Sub-C. Podem ocorrer danos graves no vaso, incluindo laceracdo da parede venosa que exigem reparagao cirurgica.

Exerca continuamente a traccao apropriada no eléctrodo que estd a ser extraido durante o avanco da bainha TightRail Sub-C ou bainha exterior.

A bainha TightRail Sub-C s6 deve ser utilizada para entrar ligeiramente no vaso. Nao tente entrar na estrutura da veia cava superior, nem tente guiar a bainha

TightRail Sub-C em curvaturas para além da convergéncia das veias inominadas e braquiocefalicas, uma vez que isso podera danificar o eléctrodo cardiaco ou

a parede do vaso.

A utilizacao de forca excessiva no avango pode originar danos no dispositivo ou na parede do vaso.

PRECAUCOES

Reveja cuidadosamente o folheto informativo para obter a indicacdo das ferramentas de extrac¢do do eléctrodo convencionais antes de tentar utilizar
a bainha TightRail Sub-C.

Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo dado que tais ac¢des podem comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminacao
cruzada devido um reprocessamento inapropriado.

A reutilizacdo deste dispositivo de utilizacdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

Néo utilize a bainha TightRail Sub-C se o selo invioldvel ndo estiver intacto.

Nao utilize a bainha TightRail Sub-C se algum componente estiver danificado.

Antes de efectuar o procedimento, avalie as dimensdes fisicas do eléctrodo, em relacao as especificacdes da bainha dilatadora para determinar se sdo compativeis.
Devido a rapida evolugdo da tecnologia dos eléctrodos, este dispositivo podera ndo ser adequado para a dilatagdo de tecido em todos os tipos de eléctrodos.
Em caso de questdes ou duvidas quanto a compatibilidade deste dispositivo com determinados eléctrodos, contacte o respectivo fabricante.

Nao puxe pelo eléctrodo uma vez que este podera esticar, deformar-se ou partir-se, tornando ainda mais dificil a sua posterior remog¢ao. Danos num eléctrodo
poderao impedir a passagem de um dispositivo de fixacdo de eléctrodos através do Iimen e/ou dificultar ainda mais a dilatagdo de tecido cicatrizado.
Quando a bainha TightRail Sub-C estiver no corpo, s deve ser manipulada mediante observacao fluoroscdpica com equipamento radiografico que forneca
imagens de alta qualidade.

Tal como acontece em todos os procedimentos de extraccdo onde sao utilizadas bainhas, utilize a técnica de bainha adequada. Mantenha uma trac¢éo firme e uma
posicao estavel alinhada com o eléctrodo, enquanto mantém o alinhamento coaxial da bainha TightRail Sub-C, para Minimizar o risco de danos na parede do vaso.
Ao fazer avangar uma bainha externa a volta de uma curvatura, mantenha o bico da respectiva ponta biselada orientado para o interior da curvatura.

Fazer avancar a bainha TightRail Sub-C através de tecido altamente calcificado pode exigir a aplicacdo de mais activagées do mecanismo de dilatacdo do que
para passar através de um crescimento excessivo de cicatrizes fibrosas.

Se ndo conseguir fazer a bainha TightRail Sub-C avancar, apesar das repetidas activacdes do mecanismo de dilatacao, pondere uma abordagem alternativa.
Esteja preparado para utilizar uma bainha TightRail Sub-C maior, passar para outro eléctrodo, experimentar uma abordagem femoral ou considerar uma
cirurgia aberta.

A utilizacdo de forca excessiva no avanco pode limitar temporariamente a utilizagdo do mecanismo do dispositivo.

Se o eléctrodo se partir, avalie o fragmento para que seja recuperado.

Em caso de ocorréncia de hipotensdo, proceda a uma avaliagao rapida e tratamento conveniente.

Ao remover um eléctrodo de estimulagdo crénico, tenha em atengao que este é libertado espontaneamente durante o procedimento de extraccdo, podendo a
ponta do eléctrodo ficar presa na vasculatura superior. As bainhas dilatadoras, avancadas, pelo menos, até a veia inominada, sdo frequentemente necessarias
para extrair a ponta do eléctrodo através de tecido cicatrizado no local de entrada venosa, assim como para evitar uma venotomia.

Se os eléctrodos a extrair forem seleccionados com o objectivo de deixar intacto um ou mais eléctrodos de implante cronico, os eléctrodos ndo extraidos
devem ser testados subsequentemente, para garantir que os mesmos nao foram danificados ou deslocados durante o procedimento.

Se a bainha TightRail Sub-C for removida do corpo por qualquer motivo, irrigue cuidadosamente o eixo, o [limen interior e a ponta do dispositivo com solucao
salina, para remover particulas e impedir a aderéncia de sangue antes de voltar a introduzir a bainha TightRail Sub-C no paciente.

Se a bainha TightRail Sub-C ficar demasiado torcida ou danificada durante a utilizacdo, observavel por fluoroscopia, recomenda-se a interrupgao da utilizagao
do dispositivo. Pondere os riscos e beneficios da remogao do dispositivo em relagdo a continuacao de utilizacao.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos relacionados com o procedimento de remogao intravascular de eléctrodos incluem (apresentados por ordem do aumento do possivel efeito):

Deslocamento ou danos no eléctrodo ndo extraido
Hematoma na parede torécica

Trombose

Arritmias

Bacteremia

Hipotensao

Pneumotdrax

Fragmento migratério do eléctrodo

Migracéo de tecidos que cresceram a volta do eléctrodo
Embolia pulmonar

Laceracéo ou dilaceracdo de estruturas vasculares ou do miocardio
Hemopericardio

Tamponamento cardiaco

Hemotdrax

AVC

Morte
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7. INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO
Analise os riscos e beneficios relativos dos procedimentos de remogao de eléctrodos intravasculares quando:
+  Oseléctrodos ICD de bobina dupla estéo a ser retirados com uma bobina proximal localizada na veia cava superior.
+  Oeléctrodo a ser removido tem uma curva acentuada ou fractura evidente.
« O eléctrodo apresenta indicios de desintegracdo do isolamento, aumentando o risco de embolia pulmonar.
- Encontram-se ligados tecidos que cresceram directamente no corpo do eléctrodo.

8. APRESENTACAO
8.1 Esterilizacao
- Para uma Unica utilizacdo. Nao volte a esterilizar nem a processar.
+  Esterilizado com éxido de etileno.
+  Apirogénico.
«  Esterilidade garantida se a embalagem estiver fechada e ndo apresentar danos.
«  Guarde o dispositivo num local seco e fresco (temperatura inferior a 60 °C/140 °F) até a respectiva utilizagao.

8.2 Inspeccdo antes da Utilizacao
- Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estéo intactos. Todo o equipamento que vai
ser utilizado no procedimento, incluindo a bainha TightRail Sub-C, deve ser cuidadosamente examinado com vista a detectar quaisquer possiveis defeitos que
possa ter. Verifique se a bainha TightRail Sub-C apresenta dobras ou outros danos. Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se o prazo de validade
tiver expirado.

9. COMPATIBILIDADE
Sao apresentadas na Tabela 1 informagdes para determinar a compatibilidade, em termos de dimensdes, da bainha TightRail Sub-C.

10. INDICAGCOES DE UTILIZACAO

10.1 Materiais para o Procedimento
Preparacao da Bainha TightRail Sub-C:
Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica asséptica. Remova a tampa do tabuleiro e levante cuidadosamente o dispositivo do mesmo enquanto apoia
a pega e o eixo.

Preparacao do Paciente:

1. Obtenha o historial completo do paciente, incluindo o seu tipo de sangue. Devem estar prontamente disponiveis produtos sanguineos apropriados.

2. Informe-se sobre o fabricante, nimero do modelo e data de implantagéo do eléctrodo que vai ser removido. Efectue uma avaliagao radiografica/ecocardiogréfica
da condicéo, tipo e posicao do eléctrodo.

3. Utilize uma sala de procedimentos que possua um fluoroscépio de alta qualidade, equipamento de estimulacdo cardiaca, desfibrilhador e tabuleiros de
toracotomia e pericardiocentese.

4. Prepare e cubra o peito do paciente para uma possivel toracotomia; prepare e cubra a virilha do paciente para um possivel procedimento de extracgéo por via femoral.
5. Mantenha preparada uma equipa para realizar uma cirurgia de emergéncia.
6. Estabeleca um sistema de estimulagdo cardiaca de reserva conforme necessario.
7. Tenha disponiveis bainhas TightRail Sub-C, outras bainhas, estiletes de fixacdo, estiletes para soltar eléctrodos de fixacdo activos, ansas (estacdo de trabalho
femoral) bem como qualquer outro equipamento acessério considerado necessario.
10.2 Técnica Clinica

1. Os pacientes sao preparados para multiplas abordagens de extraccdo de eléctrodos, incluindo para uma intervencéo cirdrgica cardiaca de emergéncia.
As preparacdes podem incluir: anestesia endotraqueal geral ou sedacdo consciente, rapar os pélos e preparar as areas do térax e da virilha, monitorizagao
com ECG, introducéo de uma linha arterial e um cateter Foley, presenca de instrumentos para fins de estimulacéo cardiaca e desfibrilhacédo, uma unidade
electrocirdrgica e uma serra cirdrgica para o esterno para situagdes de emergéncia.

2. E introduzido um eléctrodo de estimulacdo cardiaca temporario em todos os pacientes que necessitem de um pacemaker. E feita uma excepcao para os
pacientes com um pacemaker permanente implantado cujos eléctrodos ndo vao ser extraidos.

3. Sera utilizada fluoroscopia para monitorizar todas as manobras transvenosas.

4. Exponha a extremidade proximal do eléctrodo e corte qualquer sutura que esteja a segurar a sutura da manga de ancoragem. Remova cirurgicamente o sobre-
crescimento do eléctrodo conforme necessario para expor o local de entrada venosa.

5. No caso dos eléctrodos de fixacdo activa, desaparafuse a hélice do eléctrodo.

6. Corte o conector do pino do terminal do eléctrodo e retire a manga de ancoragem.

7. Insira um Dispositivo de Fixacao de Eléctrodo num eléctrodo, o mais distalmente possivel, e accione o mecanismo de fixacao. Fixe comprimentos adequados
de material de sutura na extremidade proximal do isolamento do eléctrodo e dos cabos de alta tensao, para facultar uma maior tracgao.

8. Hidrate o limen interior da bainha TightRail Sub-C e humedeca o revestimento exterior.

9. Quando utilizar uma bainha exterior, irrigue o limen interior e coloque-o sobre a bainha TightRail Sub-C.

10. Apoie a pega e o eixo do dispositivo TightRail Sub-C enquanto coloca o dispositivo no estilete de fixagao e no eléctrodo pretendido.

11. Técnica de extraccao:

a. Aplique uma tracgdo firme no eléctrodo e/ou no respectivo estilete de fixagao para manter uma posicao estavel alinhada com o eléctrodo, enquanto
mantém o alinhamento coaxial da bainha TightRail Sub-C. Isto é essencial para garantir a passagem segura da bainha TightRail Sub-C por cima do eléctrodo.
Se a tracgdo aplicada nao for apropriada, o eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a bainha TightRail Sub-C de avancar pelo caminho correcto.

b. Mantendo o eléctrodo pressionado, faca avancar a bainha TightRail Sub-C sobre o eléctrodo até encontrar uma obstru¢do. Quando utilizar uma bainha
exterior, utilize uma técnica tipo “lagarta’, para avancar alternadamente a bainha exterior e a bainha TightRail Sub-C sobre o eléctrodo.

c. Utilize as seguintes directrizes para determinar se por acaso se deparou com uma obstrucéo tecidular:
«  Abainha TightRail Sub-C néo ird avancar para dentro da veia.
« Abainha TightRail Sub-C arqueia quando é aplicada pressao longitudinal.
«  Afluoroscopia revela que a ponta da bainha ndo avanca em relagdo ao corpo do eléctrodo.
«  Afluoroscopia revela que a ponta da bainha TightRail Sub-C ndo esté presa num eléctrodo de derivagdo, numa curvatura do eléctrodo ou em qualquer

outro eléctrodo.
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d. Quando se depara com uma obstrucao e ndo consegue fazer avancar a bainha TightRail Sub-C:
- Utilize visualizagdes fluoroscépicas obliquas e AP para assegurar que a ponta da bainha TightRail Sub-C se encontra numa posi¢ao alinhada e coaxial
com o eixo longitudinal do eléctrodo.
«  Se abainha exterior opcional estiver a ser utilizada, retraia a bainha exterior de maneira a que a extremidade distal ndo fique sobreposta com a ponta
da bainha TightRail Sub-C. Pressione a bainha TightRail Sub-C cuidadosamente para dentro do tecido obstrutivo.
«  Aplique uma ligeira pressao sobre a bainha TightRail Sub-C para fazer avancar o dispositivo enquanto aperta o gatilho para activar o mecanismo de
dilatacao do eixo interno. Aplique tracgao no estilete de fixagao enquanto avanca e dilata o tecido.
«  Em cada aperto completo do gatilho, o mecanismo de dilatacdo ird alongar, rodar e retrair. O mecanismo de dilatagao retrai-se para dentro da ponta da
bainha quando se solta completamente o gatilho.
«  Se o gatilho for parcialmente apertado o direccionamento rotacional do mecanismo de dilatagao podera nao mudar as direcgoes.
«  Entre cada aperto subsequente volte a colocar o gatilho completamente para a frente.
+ Quando a bainha TightRail Sub-C atravessa a obstrucdo pode parar de activar o mecanismo de dilatacdo enquanto avanca até a zona seguinte
de tecido envolvente.
«  Monitorize todas as manobras realizadas com o dispositivo e activacdes com um fluoroscopio.
- Caso seja necessario, faga avancar a bainha exterior até a nova posicao da bainha TightRail Sub-C.
e. Se o dispositivo de traccao largar o eléctrodo, é necessario remover a bainha TightRail Sub-C e a bainha exterior, e aplicar um novo dispositivo de traccdo,
antes de prosseguir novamente com a bainha TightRail Sub-C.
f. Depois de aliviada a resisténcia, faca avancar a bainha TightRail Sub-C e a bainha exterior opcional para o local pretendido seguinte ou para o ponto de
resisténcia no eléctrodo e repita o processo conforme descrito acima no ponto 11 (a-d).

. A remocéo da bainha TightRail Sub-C e da bainha exterior podem ser efectuadas a qualquer altura do procedimento. Se o eléctrodo estiver solto, deve ser

recolhido para dentro da bainha TightRail Sub-C antes do eléctrodo, da bainha TightRail Sub-C e da bainha exterior serem removidos do corpo.

. Se o eléctrodo nao for removido do vaso, puxando com cuidado e utilizando a bainha TightRail Sub-C, substitua a bainha TightRail Sub-C por uma bainha de

comprimento adequado para terminar a extraccao.

. Para manter o acesso venoso para reimplante, mantenha a bainha exterior em posicdo para inserir o fio-guia quando remover o eléctrodo e a bainha

TightRail Sub-C. Retire a bainha exterior do corpo depois de ter inserido o fio-guia. Se nao for utilizada uma bainha exterior, remova o eléctrodo através da
bainha TightRail Sub-C, mantendo a bainha TightRail Sub-C no lugar para a insercdo do fio-guia. Retire o dispositivo da bainha TightRail Sub-C do corpo depois
de ter inserido o fio-guia.

Ao concluir o procedimento de extraccao, retire a bainha TightRail Sub-C e a bainha exterior do paciente e verifique se a bainha TightRail Sub-C nao esta
danificada, antes de voltar a utiliza-la.

Elimine os produtos utilizados de acordo com os procedimentos locais para a eliminacdo e manuseamento de substancias bioldgicas.
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GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que a bainha TightRail Sub-C ndo possui defeitos de material nem de fabrico quando for utilizada até ao “Prazo de validade” indicado e quando
a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia estd limitada
a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer bainha TightRail Sub-C defeituosa. O fabricante ndo serd responsabilizado por quaisquer danos
acidentais, especiais ou indirectos que resultem da utilizacdo da bainha TightRail Sub-C. Quaisquer danos causados a bainha TightRail Sub-C devido a ma utilizacéo,
alteracao, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucdes de Utilizacdo invalidam
esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer
representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer
nao poderd ser aplicada ao Fabricante.

12. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS
Tip Inner Diameter @ Working Length F 4 Device Outer Diameter _@-
Diametro interno da ponta Comprimento de trabalho Diametro externo do dispositivo
Quantit Size Importer
Y Qry P
Quantidade Tamanho Importador
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.
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