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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e outros prof ssionais de saude envolvidos
na gestao de pacientes com um sistema de estimulagdo de utilizagdo condicionada em MR
ImageReady, bem como radiologistas e outros prof ssionais de saude envolvidos na realizagao
de exames de ressonancia magnética (MRI') nesses pacientes.

Leia integralmente este manual antes de examinar pacientes a quem foi implantado um sistema
de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR ImageReady.

Este manual contém:

* Informagdes sobre os sistemas de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR
ImageReady

* Informagdes sobre ospacientes do sistema ImageReady que podem ou n&o ser submetidos
a uma ressonancia magnética (MRI) e sobre as condigbes de utilizacdo que tém de ser
cumpridas para-que se.possa realizar uma ressonancia magnética (MRI)

* Instrugbes para a execucdo de ressonancia magnética (MRI) em pacientes com um sistema
ImageReady

Consulte o Manual Técnico do.Médico; o Guiade Referéncia, 0 Manual do Electrocateter ou o
Manual do Utilizador do Programador para,obter.informa¢des detalhadas sobre aspectos nao
relacionados com a MRI:de implantacao, fungdes, programacéo e utilizagdo dos componentes
do sistema.de estimulagéo.

1. No que diz respeito a este Manual Técnico, MRI € um termo genérico e engloba todas as actividades de imagiologia
clinica baseadas na ressonancia magnética. Além disso, as informacdes neste manual aplicam-se apenas aos
equipamentos de MRI "H (MRI de prot&o).

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientif ¢ ou respectivas f liais: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO,
FINELINE, FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODUGAO A ESTIMULAGAO DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

* "Descricao do sistema" na pagina 1-2

* "Condigdes de Utilizacao de MRI" na pagina 1-4

* "CondigOes para a ressonancia magnética" na pagina 1-6
*  "Modo do Protecgdo-RM" na pagina 1-17

» "Conceitos basicos de"MRI".na-pagina 1-17

» "ldentif cador radioldgico" na pagina 1-17

*  "Avisos e Precaucdes do-Sistema.de ‘Estimulagao de Utilizagdo Condicionada em MR"
na pagina 1-20

* " "Potenciaiseventos-adversos" na pagina 1-22



1-2 INTRODUGAO A ESTIMULACAO DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM MR
DESCRIGAO DO SISTEMA

DESCRICAO DO SISTEMA

Um sistema de estimulacao de utilizagdo condicionada em MR ImageReady é constituido por
componentes de modelos especif cos da Boston Scientif ¢, incluindo geradores de impulsos,
electrocateteres e acessorios, o Programador/Registador/Monitor (PRM) e a Aplicagao de
Software PRM. Os geradores de impulsos de utilizagdo condicionada em MR podem ser
utilizados com electrocateteres FINELINE Il Sterox/FINELINE 1l Sterox EZ e acessorios
associados (ver Tabela 1-2 na pagina 1-3) ou com electrocateteres INGEVITY MRI e acessoérios
associados (ver Tabela 1-2 na pagina 1-3 e Tabela 1-3 na pagina 1-4).

Os sistemas de estimulagdo de utilizagdo condicionada em MR ImageReady foram criados
especif camente como um sistema a utilizar.em ressonancias magnéticas (MRI) executadas
ao abrigo das Condigées de Utilizagao especif cadas neste Manual Técnico. A concepgao do
gerador de impulsos minimizou-a utilizagdo de-materiais ferromagnéticos que podem interagir
com os campos gerados durante. a-ressonancia magnética (MRI) normal e os circuitos foram
concebidos para tolerarvoltagens que possam ser induzidas durante a ressonancia magnética.
Todas as partes do corpo podem ser sujeitas a exames de.imagiologia. A utilizagdo conjunta
dos geradores de impulsos.de utilizagdo,condicionada em MR e electrocateteres da Boston
Scientif ¢ mitiga-.os riscos ‘associados'a ressonancia magnética (MRI) quando comparados a
geradores de impulsos e electrocateteres convencionais. O sistemajimplantado, por oposi¢cao
as suas partes constituintes, foi classif cado como.tendo o estado de utilizagdo condicionada
em MR/.como,se descreve na-norma-ASTM F2503:2008. Além-disso, foi criado um Modo

do Protec¢do RM para utilizagdo durante a-ressonancia magnética. O Modo do Protecgéo
RM modifca’o comportamento do gerador de impulsos.e foi concebido para acomodar o
ambiente electromagnético do'equipamento MRI. Pode programar-se a funcao de tempo limite
para-permitir-a saida-automatica doModo-do Proteccao RM apds‘um determinado. nimero

de horas/def nido pelo utilizador: Estas fungdes foram testadas para.verif car a'sua ef cacia.
Podem reduzir-se ainda-mais‘outros riscos relacionados com-MRI através do cumprimento das
condicdes para ressonancia, magnética descritas neste Manual.T€cnico.

Para obter mais’ informacgoes;-consulte' o website da-Boston’ Scientifc em:
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

S6 determinadas combinagdes de geradores de impulsos(e-electrocateteres constituem um
sistema de estimulagdo ImageReady. Consulte as tabelas seguintes para fazer a.distingéo entre
combinagdes validas para utilizagdo com equipamentos de. 1,5 T apenas €. combinacdes
validas para utilizagdo.com equipamentos de 1,5 T e de 3.T.

Combinagodes validas de geradores de impulsos e electrocateteres para utilizagao
em ambientes de 1,5 Tesla e de3 Tesla

Tabela 1-1. Combinagdes validas de’'geradores de impulsos.e electrocateteres para utilizagdo em ambientes
de1,5Tede3T

Electrocateteres FINELINE 112 Electrocateteres INGEVITY MRIP
Gerador de impulsos ADVANTIO Equipamento de 1,5 T.apenas. Equipamento de 1,5 T apenas.
MRI Equipamento de 3. T-n&o permitido. Equipamento de 3 T n&do permitido.
Gerador de impulsos INGENIO MRI
Gerador de impulsos VITALIO MRI
Gerador de impulsos FORMIO MRI
Gerador de impulsos ESSENTIO Equipamento de 1,5 T apenas. Equipamento de 1,5 Toude 3 T
MRI Equipamento de 3 T n&o permitido. permitido.
Gerador de impulsos PROPONENT
MRI
Gerador de impulsos ACCOLADE
MRI

a. No caso dos electrocateteres FINELINE I, certif que-se de que o equipamento MRI é operado no Modo de funcionamento normal
(NAO no Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel).

b. No caso dos electrocateteres INGEVITY MRI, certif que-se de que o equipamento MRI é operado no Modo de funcionamento normal
ou no Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel.
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AVISO: A utilizagdo combinada de um electrocateter FINELINE Il e de um electrocateter
INGEVITY MRI com um gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR da Boston
Scientif ¢ ndo foi avaliada e ndo constitui um sistema de estimulac¢do de utilizagao condicionada
em MR ImageReady.

AVISO: A combinacao de electrocateteres INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI ¢ a unica valida para utilizagdo com
equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas de componentes
do sistema de utilizacdo condicionada em MR da Boston Scientif c tém de utilizar apenas
equipamentos de 1,5 T.

Configuragao do sistema para1,5T

Tabela 1-2. Configuracao do sistema para 1,5.T

Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR

Geradores de impulsos

Gerador de impulsos ADVANTIO"MRI J065;.J066, J067 Utilizagao
condicionada em
MR

Gerador de‘impulsos INGENIO MRI J175,4176, J177 Utilizacao
condicionada em
MR

Gerador de impulsos VITALIO MRI J275, 4276, 4277 Utilizacao
condicionada em
MR

Gerador de impulsos FORMIO MRI J279 Utilizagao
condicionada em
MR

Gerador de impulsos ESSENTIO MRI L110, 111, L131 Utilizacao
condicionada em
MR

Gerador de impulsos PROPONENT MRI L210,.L211 L231 Utilizacao
condicionada em
MR

Gerador de impulsos ACCOLADE MRI L310, L311, L331 Utilizagao
condicionada em
MR

Electrocateteres e acessorios

AVISO: A utilizagado combinada’de um electrocateter FINELINE 1l e de um electrocateter INGEVITY MRI com um
gerador de impulsos de utilizagado_condicionada'em MRda Boston’Scientific ndo foi avaliada e ndo constitui um
sistema de estimulagdo de utilizagcdo condicionada em MR ImageReady.

Electrocateteres FINELINE Il Sterox/Sterox EZ

Electrocateter de estimulagdo FINELINE I 4456;,4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Utilizacao

Sterox condicionada em
MR

Electrocateter de estimulagéo FINELINE Il 4469; 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Utilizacao

Sterox EZ condicionada em
MR

Manga de sutura para electrocateteres 6220, 6221 Utilizagao

FINELINE Il condicionada em
MR

Plug I1S-1 7145 Utilizacao
condicionada em
MR

Electrocateteres INGEVITY MRI

Electrocateter de estimulagao INGEVITY MRI | 7731, 7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 Utilizacao
condicionada em
MR
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Tabela 1-2. Configuragao do sistema para 1,5 T (continua)

Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
Manga de sutura para electrocateteres 6402 Utilizagao
INGEVITY MRI condicionada em
MR
Plug I1S-1 7145 Utilizagao

condicionada em
MR

Programador/Registador/Monitor (PRM) e Aplicagdo de Software PRM ZOOM LATITUDE

PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagdo néo
segura em MR2
Aplicagéo de Software PRM ZOOM 2869 N/A
LATITUDE
a. Ver o aviso respeitante ao PRM: © PRM ¢é de.utilizagéo-néo segura em MR.
Configuragdo do sistema para 3. T
Tabela 1-3. Configuracao do sistema'para-3'T
Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
Geradores de impulsos
Gerador de impulsos ESSENTIO MRI L110; 1111, L1341 Utilizagao

condicionada em
MRI

Gerador de impulsos PROPONENT-MRI

L240,L211, L231

Utilizacao
condicionada em
MRI

Gerador de impulsos ACCOLADE MRI

L310,L311,1:331

Utilizacéao
condicionada em
MRI

Electrocateteres e acessorios

Electrocateteres INGEVITY MRI

Electrocateter de estimulagao INGEVITY MRI

7731, 7732, 7735, 7736,7740, 7741,7742

Utilizacao
condicionada em
MRI

Manga de sutura para‘electrocateteres 6402 Utilizacao

INGEVITY MRI condicionada em
MRI

Plug 1S-1 7145 Utilizagao

condicionada em
MRI

Programador/Registador/Monitor (PRM) e Aplicagao de Software PRMZOOM LATITUDE

LATITUDE

PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagdo néo
segura em MR|?
Aplicagéo de Software PRM ZOOM 2869 N/A

a. Ver o aviso respeitante ao PRM: O PRM é de utilizagdo nao segura em MR.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO DE MRI

As seguintes Condic¢des de Utilizagdo tém de ser cumpridas para que um paciente com um
sistema de estimulacao ImageReady possa submeter-se a ressonancia magnética (MRI). O
cumprimento das Condigbes de Utilizagao tem de ser verif cado antes de cada exame para
garantir que foi utilizada a informag&o mais actualizada para avaliar a elegibilidade e preparagéo
do paciente para uma ressonéncia magnética de utilizagdo condicionada em MR.
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E implantado no paciente o sistema de estimulagéo de utilizagdo condicionada em MR
ImageReady (ver "Descri¢cdo do sistema" na pagina 1-2).

AVISO: A combinagéo de electrocateteres INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI é a unica vélida para utilizagao
com equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas de
componentes do sistema de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientif ¢ tém de
utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

AVISO: A utilizagdo combinada.de um electrocateter FINELINE Il e de um electrocateter
INGEVITY MRI com um‘gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR da
Boston Scientif ¢ ndo-foi avaliada e ndo constitui um sistema de estimulacao de utilizagédo
condicionada em_ MR ImageReady.

Gerador de.impulsos em Modo do Protec¢do RM durante a ressonancia magnética
Operacao de ‘estimulacdo bipolar ou' sem estimulagcéo

O paciente ndo-apresenta temperatura corporal elevada ou termorregulacdo comprometida
no.momento, do exame

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

Passaram pelo menos seis (6):semanas desde o.implante e/ou qualquer revisdo do
electrocateter ou-modif cagéo cirurgica.do sistema de estimulacéo de utilizagdo condicionada
em MR

Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessorios cardiacos implantados para
além.de um sistema.de estimulagéo de utilizagdo(condicionada‘em MR ImageReady (ver
"Descrigdo’do sistema".na pagina 1-2)

Limiar de estimulacao <.2,0°V em pacientes dependentes.da estimulacéo
Sem geradores de.impulsos ou electrocateteres abandonados

Sem evidéncia-de um-electrocateter fracturado‘ou.integridade-do sistema
electrocateter/gerador.de impulsos comprometida

Forca do iman de MRI'de) 1,5 T-ou de 3T

a. Forga do iman de MRI de 1,5 T)(Ver Tabela 1-2 na pagina 1-3 para determinar que
geradores de impulsos e electrocateteres foram testados para utilizagdo com magnetos
de 1,5T)

» Campo de radiofrequéncia (RF) de aproximadamente 64 MHz

* Gradiente espacial ndao superior a 50 T/m (5.000 G/cm) sobre o sistema de
estimulacao

b. Forga do iman de MRI de 3 T (Ver Tabela 1-3 na pagina 1-4 para determinar que
geradores de impulsos e electrocateteres foram testados para utilizagdo com iman de
3T)
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» Campo de RF de aproximadamente 128 MHz

» Gradiente espacial ndo superior a 50 T/m (5.000 G/cm) sobre o sistema de
estimulagao

AVISO: A combinagao de electrocateteres INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI é a unica valida para utilizacdo
com equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas de
componentes do sistema de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientif ¢ tém de
utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

2. Apenas equipamentos horizontais de protdo 'H e diametro fechado
3. Limites da taxa de absorgdo especif ca (SAR):

a. Para um sistema de estimulagdo ImageReady com electrocateteres FINELINE Il (ver
Tabela 1-1 napagina-1-2), deyem ser cumpridos os seguintes limites da SAR para o
Modo de funcionamento nermal’-durante‘todo o .exame activo:

» Média para o corpo inteiro; < 2,0. watts/quilograma (W/kg)
» Cabega, < 3,2 Wikg

b. Para'um sistema de estimulagao ImageReady com electrocateteres INGEVITY MRI (ver
Tabelac1-1 na pagina1-2), devem ser.cumpridos os seguintes_limites da SAR para o
Modo-de funcionamento normal’ ou-para.o Mode de funcionamento controlado de
primeiro-nivel? durante todo o exame activo:

» Média parao corpo inteiro, < 4,0 W/kg
< Cabeca, < 3;2-W/kg

AVISO: A utilizagdocombinada de.um electrocateter FINELINE Hl e de um-electrocateter
INGEVITY MRI.com um_gerador ‘de impulsos de utilizagdo condicionada-em MR da
Boston-Scientif c-.nado foi avaliada e ndo;constitui um sistema de estimulagao.de utilizagéao
condicionada-em MR.ImageReady.

4. Limites do campo de gradiente:-Frequéncia de.rotacdo-maxima especif cada do gradiente, <
200 T/m/s por eixo

5. Nao podem ser colocados coils's6 de transmissao local nem.coils de transmissao/recepgao
local directamente sobre 0 sistema de estimulacdo; a utilizacdo de coils sé de recepgao
nao é limitada

6. Apenas pacientes em posigao supina ou-em decubito ventral

7. O paciente tem de ser monitorizado durante a-ressonancia magnética (MRI) por oximetria
de pulso e/ou electrocardiograma (ECG)

Para mais informagdes sobre as Condi¢bes de Utilizagao, ver Tabela 1-4 na pagina 1-7 e
Tabela 1-5 na pagina 1-12.

CONDIGCOES PARA A RESSONANCIA MAGNETICA

A Tabela 1-4 na pagina 1-7 resume as condi¢bes de cardiologia/condi¢gbes de utilizagdo
relacionadas com o paciente que tém de ser cumpridas para que se possa executar uma

1. Como def nido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edigao.
2. Como def nido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3.2 Edigao.
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CONDIGOES PARA A RESSONANCIA MAGNETICA

ressonancia magneética em utilizagado condicionada em MR. Para cada condi¢édo ou requisito,
séo listadas as acgdes para determinar a elegibilidade, as consequéncias clinicas potenciais
de n&do cumprimento das condigdes e a populagao de pacientes mais afectada pelo nao

cumprimento das condigdes.

Tabela 1-4. Condigoes de Cardiologia/Condigoes do Paciente

Condicao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Acgoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

1. E implantado no paciente
o sistema de estimulagéo
de utilizagéo condicionada
em MR ImageReady.

Para os numeros de mo-
delo de componentes de
utilizagdo condicionada em
MR e para identificar uma
combinagéo apropriada,
consulte "Descrigao

do sistema" na pagina
1-2 neste Manual,_em
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI
ou os Servigos Téchicos
da Boston Scientific.

Verif car os registos do
paciente.

Interrogar o dispositivo.
(O 'numero_de modelo do
gerador_de impulsos.é
disponibilizado no_ecra
do'PRM e no relatério. de
defnigdes da Protecgdo
RM.)

Verificar o cartdo de
identif cagdo do paciente.

Verif car o identif cador
radiolégico no-gerador de
impulsos (ver Figura1-1 na
pagina 1-17 e Figura 1-2
na.pagina 1-18).

Procurar as caracteristicas
distintivas da-ponta

distal do electrocateter
FINELINE: I} Sterox (ver
Figura.1-4 na pagina 1-19)
ou as faixas radiopacas.do
electrocateter INGEVITY
MRI (ver Figura 1¢6)na
pagina 1-20).

\erif car .os nimeros.dos
modelos em "Descricdo
do sistema" na pagina
1-2.deste Manual, em
http://www.bostonscienti-
fic-international:com/MRI
ou contactando os Ser-
vigos Técnicos da Boston
Scientifc.

Conf rmar com'o médico
responsavel pela‘gestao
do sistema de estimulacéo
do paciente.

Indugéo de arritmias

Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgado
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

Danos no gerador
de impulsos e/ou
electrocateter

Comportamento variavel
do gerador de impulsos

Estimulagao inapropriada,
inibicao. da estimulagao
ou captura ou estimulacéo
intermitenteirregular,
resultando; possivelmente,
numa pré-sincope ou
sincope

Movimento fisico. do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

Desconforto na-bolsa
devido ao aquecimento.do
gerador.de impulsos

Pacientes dependentes da
estimulacéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela 1-4. Condigoes de Cardiologia/Condigoes do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

. O gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientific e os electrocateteres de utilizagdo condicionada em
MR da Boston Scientific apropriados tém de ser utilizados conjuntamente para obter a pretendida redugao de risco necessaria para
ressonéncia magnética com utilizagdo condicionada em MR.

. Um gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR de um outro fabricante com um electrocateter de utilizagdo
condicionada em MR da Boston Scientific (ou vice-versa) ndo constitui um sistema de utilizagao condicionada em MR, porque os
componentes nao foram concebidos para funcionarem juntos num ambiente MRI.

AVISO: A utilizagdo combinada de um electrocateter FINELINE Il e de um electrocateter INGEVITY MRI com um gerador de
impulsos de utilizagado condicionada em MR da-Boston Scientif c ndo foi avaliada e ndo constitui um sistema de estimulagéo de
utilizagédo condicionada em MR ImageReady:

AVISO: A combinagao de electrocateteres INGEVITY MRI'com um gerador de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou
ACCOLADE MRI é a unica valida para.utilizagdo com equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas
de componentes do sistema de utilizacdo condicionada'em MR/da Boston Scientif ¢ tém de utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

2. Gerador de impulsos em
Modo do Protecgdo RM
durante a ressonancia
magnética.

Os efeitos de campos

de RF ou.de gradiente
criam o:potencial.para
sobredetec¢do e/ou
voltagens induzidas no
gerador.de’impulsos.-O
Mododo Protec¢ao RM
foi concebido para mitigar.
esses efeitos.

Programar.o‘gerador de
impulsos para o Modo do
Proteccdo RM utilizando-o
PRM:

Inducdo de arritmias

Estimulagéo inapropriada,
inibicdo da estimulagao
ou_captura ou estimulagao
intermitente irregular,
resultando,.possivelmente,
numa.pré-sincope ou
sincope

Pacientes dependentes da
estimulacéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

3.  Funcionamento de
estimulagédo bipolar
na(s) camara(s) onde
a estimulagéo ocorrera no
Modo do Protecgdo RM.

A configuragdo

de electrocateter
unipolar aumenta o
risco de voltagens
induzidas no sistema
de electrocateteres.

E necessério o
funcionamento de
estimulagdo ventricular
bipolar para suportar o
funcionamento Safety
Core, caso se entre no
Safety Core a partir do
Modo do Protecgdo RM.

Conf rmar-que ‘a
confguracdo do
electrocateter de
estimulagdo. é bipolar.

Se forwunipolar, programar
para bipolar.

A configuragao unipolar
do electrocateter utilizado
para estimulagdo no Modo
do Protec¢do RM impedira
a entrada no Modo do
Protecgdo RM.

Inducéo de-arritmias

Estimulagéo inapropriada;
inibicéo da estimulagao
ou captura ou estimulagéo
intermitente irregular,
resultando, possivelmente;
numa pré-sincope ou
sincope

Se se ‘entrar no’Safety
Core a partir do Medo
do Protecgao RM; hdo
ocorrera estimulacao
Safety Core na auséncia
de.um electrocateter de
estimulagdo ventricular
bipolar.funcional.

Pacientes dependentes da
estimulacéao

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas
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Tabela 1-4. Condigoes de Cardiologia/Condi¢6es do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
loégica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

4. O paciente ndo apresenta
uma temperatura
corporal elevada
ou termorregulagéo
comprometida no
momento da ressonancia
magnética (MRI).

Uma temperatura elevada
preexistente é aditiva
com aquecimentos
induzidos pela ressonéncia
magnética.

. Verif car a temperatura
do paciente antes da
ressonancia magnética.

. Alteragbes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgéo
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

. Pacientes com limiares de
captura elevados

5. Local de implante do
gerador de impulsos
limitado a regiéo peitoral
direita ou esquerda.

Trajectérias-.de
electrocateteres
associadas com
localiza¢ées deimplante
néo peitorais colocam
riscos.de aquecimento,
estimulagao inapropriada
e indugao de arritmias.

. Verif car os'registos do
paciente.

. Verif car por'exame fisico
ou radiograf a.

. Inducgao de arritmias

. Alteragbes clinicamente
signif cativas_no. limiar
de-estimulagéo e
alteracdes na detecgéo
como_resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

L Estimula¢ao inapropriada
ou.captura ou estimulagéo
intermitente_irregular,
resultando, possivelmente,
numa pre-sincope ou
sincope

. Movimento fisico do
gerador de impulsos na
bolsa

. Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

. Pacientes dependentes da
estimulacdo

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados

6. Passaram pelo menos
seis semanas desde o
implante e/ou qualquer
revisdo do electrocateter
ou modif cagéo cirurgica
do sistema de estimulagéo
de utilizagao condicionada
em MR.

Um periodo de seis
semanas de recuperagdo
permite a formagao de
tecido cicatrizante e

de amadurecimento da
capsula, que reduzirdo o
impacto do aquecimento,
vibragbes e movimento
potencialmente causados
pelos campos magnéticos
do equipamento de MRI.

. Verif car os registos ou o
cartdo de identifcagéo do
paciente.

. Verif car'nos.dados
PRM a data do implante
introduzida pelo utilizador,
caso esteja disponivel.

Quando um utilizador pedir para
entrar no Modo do Protecgdo
RM, o PRM fornece uma
mensagem de atengédo caso o
tempo calculado desde a saida
do modo de armazenamento
seja inferior ou igual a seis
semanas. (Verif que se o PRM
esta confgurado com a hora

e data correctas para garantir
precisdo.)

. Indugéo . de arritmias

g Alteragdes clinicamente
signif cativas ‘no limiar
de estimulagao e
alteragdes na detecgado
como ‘resultado de
agquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Frequéncia aumentada
de deslocagéo do
electrocateter devido
a um amadurecimento
incompleto da capsula

. Movimento fisico do
gerador de impulsos na
bolsa

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela 1-4. Condigoes de Cardiologia/Condigoes do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

7. Nao existem outros
dispositivos ou acessorios
cardiacos implantados
para além de um sistema
de estimulagdo de
utilizagéo condicionada
em MR ImageReady (ver
"Descrigao do sistema" na
pagina 1-2).

A presenga de

outros implantes ou
acessorios cardiacos
como adaptadores

de electrocateteres,
extensores ou
electrocateteres ou
geradores de impulsos
abandonados podera
reduzir significativamente
a eficacia de um sistema
de estimulagéo de
utilizagdo condicionada
em MR ImageReady ha
redugéo dos riscos de uma
ressonéncia magnética
(MRI).

. Verif car os registos do
paciente.

. Confrmar com o médico
responsavel pela gestao
do sistema de estimulagéo
do paciente.

. Verif car radiograf as.

. Verif car os'numeros dos
modelos neste Manual
("Descrigao do'sistema"
na pagina 1-2) ou em
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI.

Para.os_numeros de modelo
de-componentes de_utilizagdo
condicionada-em MR.e para
identificar tma combinagéo
apropriada, consulte "Descrigao
do 'sistema’-na pagina

1-2' neste ‘Manual,-em
http.//www.bostonscientific-
international.com/MRI ou-0s
Servigos Técnicos da-Boston
Scientific:

. Indugéo de arritmias

. Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgao
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Danos no gerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

. Movimento fisico do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

. Desconforto. na bolsa
devido ao-aquecimento do
gerador.de impulsos

. Pacientes dependentes da
estimulacéo

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados

8. Limiar de estimulagéo
< 2,0 V em pacientes
dependentes da
estimulagao.

A amplitude de impulso
do gerador de impulsos
no Modo do Protecgéo
RM esta definida como
5,0 V, proporcionando
no minimo uma margem
de seguranga dupla para
pacientes com um limiar
de estimulagdo < 2,0 V
mais 1,0 V adicional para
contrabalangar desvios do
impulso de estimulagdo
induzidos por gradiente.

. Procurar nos registos do
paciente os.valores mais
recentes do.limiar de
estimulacao ou-executar
um-teste de limiar de
estimulagao.

O_dispositivo-verificara 0s
resultados do teste mais
recente de limiar de estimulagao
registado para‘cada camara
quando o "Modo do Protec¢do
RM esta programado e fornece
uma mensagem:de atengao no
ecrd do PRM se > 2,0 V.

. Estimulagao inapropriada,
inibicdo da estimulacéo
ou captura ou estimulacao
intermitente.irregular,
resultando, possivelmente,
numa pré-sincope’ ou
sincope

« Pacientes dependentes da
estimulagcéao
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Tabela 1-4. Condigoes de Cardiologia/Condi¢6es do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
loégica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

9. Sem geradores
de impulsos ou
electrocateteres
abandonados.

A presenca de
electrocateteres ou
geradores de impulsos
abandonados podera
reduzir significativamente
a eficacia do sistema de
estimulagao de utilizagdo
condicionada em MR
ImageReady na redugéo
dos riscos de uma
ressonéncia magnética
(MRI).

. Verif car os registos do
paciente.

. Confrmar com o médico
responsavel pela gestéo
do sistema de estimulagao
do paciente.

. Verif car radiografas.

. Indugéo de arritmias

. Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagédo e
alteragdes na deteccado
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Danos no gerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

J Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento.do
gerador de impulsos

. Pacientes dependentes da
estimulacéo

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados

10. Sem evidéncia de um
electrocateter fracturado
ou integridade do sistema
electrocateter/gerador de
impulsos comprometida:

Os valores de impedancia
do electrocateter
encontram-se-dentro

do intervalo ' normal.

N&o existem evidéncias
nem-registo de -danos

na entrada‘vedante-do
gerador de impulsos-ou
nos anéis vedantes do
electrocateter frontal.

Valores anormais

de impedéncia do
electrocateter poderdo
indicar um curto-circuito
ou um circuito aberto

no sistema de
electrocateteres. Isso
podera resultar em
trajectérias condutoras
anormais e em voltagens
induzidas. Condutores
quebrados no sistema de
electrocateteres poderéo
resultar num potencial
acrescido de aquecimento
na ponta do electrocateter.
Uma entrada vedante

ou anel vedante do
electrocateter frontal
danificados poderao
promover um percurso
alternativo para a corrente
durante a ressonéncia
magnética (MRI).

. Procurar nos registos do
paciente os valores mais
recentes da impedancia
do-electrocateter.

. Rever-as medicdes
diarias no‘ecra de
resumo,do-estado dos
electrocateteres para
verif car a estabilidade
ao longo.do tempo
da impedancia de
estimulacéo, do.limiar
de estimulagao e valores
da.amplitude’intrinseca.

. Verif car os registos do
procedimento de implante
do paciente.

. Verif car nos.registos do
paciente/se ha um‘historial
de ruido nos EGM.

O dispositivo.mede impedancias
de electrocateteres quando o
utilizador pede para entrar

no Modo do Protecgdo RM_ e
fornece uma mensagem de
ateng¢do no ecrd do PRM caso
os valores estejam fora do
intervalo normal programado:

Um historial de ruido nos EGM
podera indicar danos numa
entrada vedante ou nos anéis
vedantes do electrocateter
frontal.

¢ Indugao de arritmias

. Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de.estimulagéo e
alteragbes'na detecgao
como, resultado’ de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Estimulagao inapropriada,
inibicao da estimulagao
ou captura ou estimulagéo
intermitente irregular,
resultando, possivelmente,
numa pré-sincope ‘ou
sincope

. Pacientes dependentes da
estimulacdo

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados

A Tabela 1-5 na pagina 1-12 resume as Condi¢ées de Utilizagéo relacionadas com radiologia
que tém de ser cumpridas para que se possa executar uma ressonancia magnética de utilizagéo
condicionada em MR. Para cada condig&o ou requisito, séo listadas as acgdes para determinar
a elegibilidade, as consequéncias clinicas potenciais de ndo cumprimento das condicdes e a
populacao de pacientes mais afectada pelo nao cumprimento das condigoes.
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Tabela 1-5. Condigcoes de Radiologia

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigdo ndo for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

1. Forga do iman de MRl de 1,5 T ou de 3 T (ver a e b abaixo).

1a. .
Forga do iman de MRI de
apenas 1,5T:
. Campo de RF de .
aproximadamente 64
MHz

. Gradiente espacial ndo
superior a 50 T/m (5.000
G/cm) sobre o sistema de
estimulagao

Verif car as especif cagdes
técnicas do equipamento
de MRI.

Ver "Descrigao do
sistema" na pagina

1-2 para determinar
que componentes foram
testados(para utilizagao
com iman de 1,5T.

Indugéo de arritmias

Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteracdes na detecgéo
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

Danos'no gerador.de
impulsos, electrocateter ou
conexao

Movimento fisico do
gerador de.impulsos e/ou
electrocateteres

Desconforto.na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador-de.impulsos

. A resposta do sistema.a gradientes espaciais superiores a*60 T/m (5.000 G/cm) n&o foi avaliada:

Pacientes dependentes da
estimulagéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados

. Os sistemas de estimulacdo ImageReady foram especificamente concebidos para mitigar-0s perigos associados a iman de 1,5
T ou de\3(T.)A resposta do sistema a outros valores de-iman nédo foi-avaliada. Ver "Descricao do(sistema".na pagina 1-2 para
determinar que componentes foram-testados para utilizagao com._iman de‘1,5 T.

AVISO: A combinagdo!de electrocateteres INGEVITY MRI com-um gerador de impulsos ESSENTIO.MRI, PROPONENT MRI ou
ACCOLADE MRI é a-unica valida-para utilizagdo com equipamentos de’1,5 T e.de 3 T. Todas as-outras combinagdes permitidas
de componentes do sistema de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientif ¢ tém-de utilizarapenas equipamentos de 1,5 T.

1b. .
Forga do iman de MRI de
apenas 3 T:
. Campo de RF de .
aproximadamente 128
MHz

. Gradiente espacial ndo
superior a 50 T/m (5.000
G/cm) sobre o sistema de
estimulacéo

Verif-car as especif cacoes
técnicas do equipamento
de MRI.

Ver "Descri¢do; do
sistema" na pagina

1-2 para determinar
que componentes-foram
testados para utilizagao
com magnetos de 3'T.

Indugéo.de arritmias

Alteragdes clinicamente
signif cativas-no limiar
de estimulagéo e
alteragbes na‘deteccao
como resultado de
aguecimento na interface
electrocateter/tecido

Danos norgerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

Movimento fisico do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

Pacientes dependentes da
estimulacéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela 1-5. Condigoes de Radiologia (continua)
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Condigao para a ressonancia

magnética (fundamentagao

loégica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

Os sistemas de estimulagdo ImageReady foram especificamente concebidos para mitigar os perigos associados a iman de 1,5
T ou de 3 T. A resposta do sistema a outros valores de iman néo foi avaliada. Ver "Descrigdo do sistema" na pagina 1-2 para
determinar que componentes foram testados para utilizagdo com iman de 3 T.

A resposta do sistema a gradientes espaciais superiores a 50 T/m (5.000 G/cm) nao foi avaliada.

AVISO: A combinagéo de electrocateteres INGEVITY MRI com um gerador de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou
ACCOLADE MRI é a unica valida para utilizagdo com equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas
de componentes do sistema de utilizagao condicionada-em MR da Boston Scientif c tém de utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

Apenas equipamentos
horizontais de protdo 'H e
diametro fechado.

Os sistemas de
estimulacdo ImageReady
foram especificamente
concebidos para mitigar
0s perigos associados-a
equipamentos horizontais
de didmetro fechado:

Verif car as _especif.cacoes
técnicas<do equipamento
de:MRL.

Indugéo de arritmias

Alteragdes’ clinicamente
signif cativas no limiar
de ‘estimulagédo e
alteragdes na detecgdo
como resultado“de
aquecimento-nainterface
electrocateter/tecido

Estimulacao inapropriada,
inibicdo da estimulacédo ou
estimulagado.intermitente
irregular,_resultando,
possivelmente, huma
pré-sincope ou sincope

Danos no gerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

Movimento fisico do
gerador de/impulsos.e/ou
electrocateteres

Desconforto na-bolsa
devido ao’aquecimento do
gerador de impulsos

Pacientes dependentes da
estimulacéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados

3.

Limites da taxa de absorgéo especif ca (SAR) (ver/a-e b abaixo).
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Tabela 1-5. Condigoes de Radiologia (continua)

INTRODUGAO A ESTIMULAGAO DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigdo ndo for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

3a. Para um sistema de
estimulagdo ImageReady com
electrocateteres FINELINE

Il, devem ser cumpridos os
seguintes limites da SAR para o
Modo de funcionamento normal
durante todo o exame activo

. Média para o corpo inteiro,
< 2,0 W/kg

. Cabega, < 3,2 W/kg

AVISO: A utilizagdo
combinada de um electrocateter
FINELINE Il e de um
electrocateter INGEVITY MRI
com um gerador de impulsos
de utilizagao condicionada em
MR da Boston Scientif c ndo
foi avaliada e nao constitui

um sistema de estimulagéo de
utilizagao condicionada em MR
ImageReady.

Um sistema de estimulagao
ImageReady com
electrocateteres FINELINE-Il foi
especificamente concebido
para mitigar 0s perigos
associados ao Modo de
funcionamento normal; ‘A
resposta do sistema a-outras
definicbes do equipamento'de
ressondncia magnética ndo-foi
avaliada.

Certif car-se de que o
equipamento de MRI é
operado no Modo de
funcionamento normal
(NAO no Modo de
funcionamento controlado
de primeiro nivel).

. Alteragbes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgao
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Estimulagéo inapropriada,
inibigéo da estimulagéo ou
estimulagao intermitente
irregular, resultando,
possivelmente, numa
pré-sincepe ou sincope

. Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes com limiares de
captura elevados
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Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
loégica)

Accoes

Se a condigdo nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

3b. Para um sistema de
estimulagado ImageReady com
electrocateteres INGEVITY
MRI, devem ser cumpridos

os seguintes limites da SAR
para o Modo de funcionamento
normal ou para o Modo de
funcionamento controlado de
primeiro nivel durante todo o
exame activo

. Média para o corpo inteiro,
< 4,0 W/kg

. Cabecga, < 3,2 W/kg

AVISO: A utilizagéo
combinada de um electrocateter
FINELINE Il e de um
electrocateter INGEVITY MRI
com um gerador-de impulsos
de utilizagdo condicionada'em
MR da Boston Scientif ¢ ndo
foi avaliada-e nao constitui

um sistema de estimulagédo de
utilizagéo condicionada'em MR
ImageReady.

Um-sistema de-estimulagdo
ImageReady com
electrocateteres INGEVITY.
MRI foi especificamente
concebido para mitigar.os
perigos associados\ao Modo
de funcionamento normal ou
ao Modo de funcionamento
controlado de primeiro nivel. A
resposta do sistema a outras
definigbes do equipamento de
ressonéncia magnética ndo foi
avaliada.

Certif car-se de que o
equipamento de MRI é
operado no Modo de
funcionamento normal ou
no Modo de funcionamento
controlado de primeiro
nivel.

. Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgado
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

. Estimulagao inapropriada,
inibigéo da estimulagéo ou
estimulagado intermitente
irregular, resultando,
possivelmente, numa
pré-sincope ou sincope

. Pacientes dependentes da
estimulagdo

. Pacientes com limiares de
captura elevados

4. Limites do campo de
gradiente: Frequéncia
de rotagdo maxima
especif cada do gradiente
< 200 T/m/s por eixo.

A resposta do sistema

a outros equipamentos

e a taxas de rotagéo do
gradiente superiores a
200 T/m/s por eixo n&o foi
avaliada.

Verif car as especif cacbes
técnicas doequipamento
de MRI.

. Indugao-de arritmias

. Estimulagdo inapropriada,
inibicdo da'estimulacédo ou
estimulagado intermitente
irregular, resultando,
possivelmente, numa
pré-sincope ou sincope

. Danos no gerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

. Movimento fisico do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

. Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

. Pacientes dependentes da
estimulacdo

. Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas
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Tabela 1-5. Condigoes de Radiologia (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigdo ndo for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

5. N&o podem ser colocados
coils s6 de transmissao
local nem coils de
transmissao/recepgao
local directamente sobre
o sistema de estimulacao;
a utilizagéo de coils s6 de
recepgao nao é limitada.

A resposta do sistema a
coils s6 de transmissao ou
de transmissao/recepgdo
local colocados
directamente sobre o
sistema de estimulagao
néo foi avaliada.

Certif car-se de que nao
sdo colocados coils s6
de transmissao ou de
transmissao/recepgao
local directamente sobre o
sistema de estimulagéo.

Indugéo de arritmias

Alteragdes clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgéo
como resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

Comportamento variavel
do gerador de impulsos

Estimulagao inapropriada,
inibicdo da estimulagao
ou captura ou estimulagéo
intermitente irregular,
resultando, possivelmente;
numa-pré-sincope ou
sincope

Desconforto.na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador-de impulsos

Pacientes dependentes da
estimulagéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados

6. Durante a ressonancia
magnética, o paciente-tem
de estar na posigao.supina
ou em decubito-ventral.

Os sistemas de
estimulagdo ImageReady
foram concebidos
especificamente para
mitigar os perigos
associados ao facto de o
paciente estar na posicdo
supina ou em decubito
ventral. A resposta

do sistema a outras
posigcbes do paciente nao
foi avaliada.

Certif car-se de que

0 paciente esta na
posigao correcta durante a
ressonancia magnética.

Indugéo de.arritmias

Alteragdes_clinicamente
signif cativas no limiar
de estimulagéo e
alteragdes na detecgao
como'resultado de
aquecimento na interface
electrocateter/tecido

Estimulagéo inapropriada,
inibicdo da estimulagao
ou captura ou estimulagéo
intermitente irregular,
resultando, possivelmente,
numa, pré-sincope _ou
sincope

Movimento fisico do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

Desconforto’ na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

Pacientes dependentes da
estimulagéo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados

7. O paciente tem de
ser monitorizado
durante a ressonancia
magnética (MRI) por
oximetria de pulso e/ou
electrocardiograma (ECG).

Certif car-se de que

o paciente esta a ser
monitorizado durante a
ressonancia magnética.

A auséncia de
monitorizagdo do paciente
podera resultar na
incapacidade de detectar
altera¢des potencialmente
perigosas na fungéo
cardiaca ou hemodinamica
do paciente

Todos os pacientes
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MODO DO PROTECGAO RM

Na preparagéo para uma ressonancia magnética (MRI), o gerador de impulsos é programado
para o Modo do Protecgao RM através do PRM. O Modo do Protecgdo RM modif ca
determinadas fung¢des do gerador de impulsos para mitigar os riscos associados a exposi¢cao
do sistema de estimulagdo ao ambiente de MRI. Para obter uma lista das funcionalidades e
fungbes que estdo suspensas no Modo do Protec¢cdo RM, ver "Informagao geral do Modo

do Proteccdo RM" na pagina 2-3.

CONCEITOS BASICOS DE MRI

A MRI é uma ferramenta de diagnoéstico que utiliza trés tipos de campos magnéticos e
electromagnéticos para visualizar os tecidos moles do corpo:

* Um campo magnético estaticocgerado por um coil electromagnético supercondutor, com
uma forca de 1,5 T ou'de 3.T.

* Campos.magnéticos de-gradiente de.intensidade muito menar; mas com elevadas taxas de
alteracao ao‘longo do ,tempo. Sao utilizados trés conjuntos de coils de gradiente para criar
os'campos-de gradiente.

' Um/campo de: radiofrequéncia (RF)_pulsada produzido por coils detransmissdao RF
(aproximadamente 64 MHz para:1,5 T €128 MHz para 3 T).

Estes.campos_poderao.criar forgcas fisicas ou-correntes eléctricas que podem afectar o
funcionamento-de dispositivos-médicos implantaveis.actives. (AIMD), como.geradores de
impulsos e electrocateteres.”Sendo assim, sé pacientes.a quem foi implantado um sistema de
estimulacdo concebido, optimizado e testadoquanto a-capacidade de funcionar correctamente
sob condicdes especif cadas-durante-uma-.ressonancia magnética (MRI) séo elegiveis para
fazerem uma ressonancia magnética. Além disso,ao cumprir as;Condi¢oes de Utilizagao de
MRI expostas:neste Manual Técnico. ("Condi¢cdes de-Utilizagdo de, MRI" na pagina1-4), os
pacientes comum sistema-de estimulagao de utilizagao condicionada emMR ImageReady
podem submeter-se a ressonancias magnéticas. (MRI).com riscos mitigados para o melhor
padrdo‘actual-de cuidados.

IDENTIFICADOR RADIOLOGICO

Os geradores deiimpulsos.de utilizacdo condicionada em-MR ImageReady dispdem de um
identif cador que € visivel em radiograf as ou sob f uoroscopia (Figura 1-1 na pagina 1-17 e
Figura 1-2 na pagina1-18). ©identif cador € composto por.um tridngulo preenchido, para indicar
o estado da utilizagao condicionada‘em MR, pelas letras: BSC, para identif car a Boston Scientif ¢
como sendo o fabricante,’e o'numero 011 ou 012, para‘identif car a aplicagao de software PRM
do modelo 2869 necessaria-para comunicar.com o gerador de impulsos.

* 011 aparece nos geradores de impulsos. ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI e
FORMIO MRI. Estes dispositivos's6 podem ser utilizados com magnetos de 1,5 T.

Figura 1-1. Identificador radiolégico para ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI e FORMIO MRI
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* 012 aparece nos geradores de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI e ACCOLADE
MRI. Estes dispositivos podem ser utilizados com magnetos tanto de 1,5 T como de 3 T.

Figura 1-2. Identificador radiolégico para ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI e ACCOLADE MRI

O identif cador esta situado no/bloco de conectores do gerador de impulsos (ver Figura 1-3
na pagina 1-18 e Figura 1-5 na pagina 1-19).

Sistema de estimulagao ImageReady com electrocateteres FINELINE Il
A Figura 1-3 na pagina 1-18 mostra uma imagem f uoroscépica-de um gerador de impulsos

INGENIO’MRI-com electrocateteres FINELINE Il Sterox ligados. O identif cador radiolégico do
gerador de impulsos esta visivel no-fado.direito do ‘bloco de)conectores.

[1] Localizagao do identif cador radiolégico. do gerador.de impulsos

Figura 1-3. Gerador de impulsos INGENIO MRI com dois electrocateteres FINELINE Il Sterox

Os electrocateteres FINELINE Il Sterox ndo incluem um identif cador radiolégico. A Figura 1-4 na
pagina 1-19 mostra imagens f uoroscopicas.da ponta distal para os electrocateteres FINELINE I
Sterox EZ de fxacgéao activa (Figura 1-4 na‘pagina.1-19, esquerda) e para os electrocateteres
FINELINE Il Sterox de f xagao passiva (Figura:1-4 na pagina 1-19, direita). As setas indicam as
caracteristicas fisicas da regido da ponta distal do electrocateter.
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[1] Anel de anodo de didmetro constante; [2] Marcador de f uoroscopia préximo da ponta distal; [3] Coil co-radial de diametro constante

Figura 1-4. Imagens fluoroscoépicas da ponta distal para os electrocateteres FINELINE Il Sterox EZ de fixagao
activa (esquerda) e FINELINE Il Sterox de fixagao passiva (direita)

Fornece-se a Figura 1-4 na pagina-1-19,como.referéncia para ajudar ao reconhecimento
de electrocateteres FINELINE. . Sterox por f uoroscopia ou radiologia. O principal meio de
identif cacdo de electrocateteres deve-ser o fcheiro médico.do paciente.

Sistema de estimulagdo lmageReady com electrocateteres INGEVITY MRI

A Figurac1-5 na pagina'1<19 mostra uma imagem f uoroscopica’de um gerador de impulsos
VITALIO'MRI. com electrocateteres INGEVITY MRI ligados./Duas faixas radiopacas situadas
perto do terminal do-electrocateter (fambém-mostradas na(Figura 1-6 na pagina 1-20) servem
para ajudar na identif cacdo dos.electrocateteres-INGEVITY MRI'como.componentes de um
sistema de estimulagao de utilizagao condicionada.em MR.-O principal meio de identif cagéo de
electrocateteres deve ser-0.fcheiro-médico'do paciente..Q.identif cador.radiolégico do gerador
de impulsos esta visivel \no lado direito.do bloco de conectores.

[1] Identif cador radiolégico do gerador de impulsos; [2] Faixas radiopacas do electrocateter INGEVITY MRI

Figura 1-5. Gerador de impulsos VITALIO MRI com dois electrocateteres INGEVITY MRI
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[1] Faixas radiopacas

Figura 1-6. Faixas radiopacas situadas perto do terminal do electrocateter INGEVITY MRI

AVISOS E PRECAUGOES DO SISTEMA DE ESTIMULAGCAO DE UTILIZAGAO
CONDICIONADA EM MR

Geral

AVISO: Exceptorse-todas:as Condigbes de Utilizagdo de MRI ("Condigbes de Utilizagdo de
MRI" na pagina 1-4) forem cumpridas, a MRI do|paciente’'ndo corresponde aos requisitos
de utilizagdo condicionada em MR do.sistema.implantado, o que pode resultar em lesbes
signif cativas.ou na morte do-paciente e/ou.danosno sistema implantado.

Para potenciais eventos adversos aplicaveis quando as Condi¢cdes de Utilizagdo sao cumpridas
ou ndo, ver."Potenciais eventos adversos'mna pagina 1-22.

OBSERVACAO: A Tabela 1-4 na péagina 1-7 e a.Tabela 1-5 na péagina 1-12 fornecem
informagbes-acerca.da natureza dos riscos acrescidos associados ao ndo cumprimento de cada
condicdo de utilizagdo. Esta informagéo.destina-se a ajudar na,exectigdo deluma analise de
riscos/beneficios para_ decidirfazer ou'ndo.uma ressonéncia magnética a um paciente que nao
satisfaz todos os critérios-definidos-para.o.estado de utilizagdo condicionada em MR. Devem ser
também consideradas-alternativas, incluindo_outros.métodos-de imagiologia:

AVISO: | A utilizagao combinada de um electrocateter FINELINE Il e de um €lectrocateter
INGEVITY MRI.com um)gerador'de impulsos-de utilizagdo-condicionada em MR da-Boston
Scientif ¢ nao foi avaliada e ndo constitui um-sistema de estimulacdo de utilizagado condicionada
em MR ImageReady.

AVISO: A combinacgao de electrocateteres. INGEVITY MRI com_um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI ¢é a Unica valida para utilizagdo com
equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras.combinag¢des permitidas de componentes
do sistema de utilizagao condicionada em MR da Boston'Scientif.c tém de utilizar apenas
equipamentos de 1,5 T.

AVISO: Assegure-se da existéncia de um desfbrilhadorexterno e de pessoal médico
especializado em reanimacéo cardiorrespiratdria (CPR)durante a ressonéncia magnética (MRI),
para o caso de o paciente necessitar de reanimacao externa.

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efectuadas apds ter sido atingido o estado

de Explante podem provocar o desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido para
substituicdo do dispositivo ou subita perda de estimulagédo. Depois de efectuar uma ressonancia
magnética (MRI) num dispositivo que alcangou o estado de Explante, verif que o funcionamento
do gerador de impulsos e agende a substituicdo do dispositivo.

AVISO: Quando o pardmetro de tempo limite estiver programado para um valor diferente de
Off, o paciente tem de ser retirado do equipamento antes que termine o tempo programado.
Caso contrario, o paciente deixard de cumprir as Condi¢cdes de Utilizagcao ("Condig¢des de
Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4).
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Consideragoes de programacgao

AVISO: Se o valor do Tempo limite do Protecgdo RM de Off estiver combinado com um Modo
de estimulacao Off, o paciente ndo recebera estimulagéo até que o gerador de impulsos saia
do Modo do Protecgao RM e volte ao funcionamento normal.

AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulagdo do Modo do Protecgéo
RM para pacientes dependentes da estimulagdo, com elevados limiares de estimulagéo (>
2,0 V). A programacéo de uma amplitude de estimulagao inferior a 5,0 V é fornecida como
opcéo, para o caso de estimulagdo extracardiaca (por exemplo, estimulagcéo diafragmatica
para estimulagédo VD). Se a amplitude de estimulagao for programada abaixo de 5,0 V, deve
ser mantida uma margem de seguranga adequada (2X o limiar de estimulagao + 1,0 V). Uma
margem de seguranc¢a inadequada pode resultar na perda de captura.

AVISO: Saia do Modo do Protecgdo 'RM depois de concluida a ressonancia magnética (MRI).
Se o valor do Tempo limite do Proteccdo RM de Off estiver seleccionado, o gerador de impulsos
manter-se-a permanentemente no Modo do Proteccado RM até ser programado de outra forma.
A utilizagdo prolongada do Modo do Protecgao RM:-(como pode acontecer quando a fungao de
tempo limite esta programada para Off)pode acelerar o desgaste da bateria. Além disso, a
exposicao prolongada-de um-paciente.ao mado XOO seleccionado pode ser prejudicial para a
saude do paciente:

Modo de seguranca

AVISO:.Se o gerador.de-impulsos entrar em Modo de.seguranga a partir do Modo do Protecgéo
RM, a estimulagado de seguran¢a ndo.ocorrera nos-seguintes cenarios:

«./ se.nao estiver presente um-electrocateterde estimulacédo ventricular bipolar funcional

 .C-se o0 Modo de'estimulagao nas def nigdbes doModo.do'Proteccdo RM estiver programado
para Off; o/gerador de impulsos.continuara permanentemente com o Modo de ‘estimulagéo
programado para-Off e-0-paciente ndo recebera terapéutica de estimulacao.até que o
gerador de impulsosiseja substituido

AVISO: Nao efectue uma‘ressonancia magnética (MRI):num paciente cujo dispositivo tenha
entrado‘em Safety-Core.. O modo de estimulagéo Safety Core'é unipolar VVI, o que, em
ambiente de’MRI, sujeita o paciente.a um risco acrescido de indugao.de arritmias, estimulagao
inapropriada, inibigdo da estimulagao, ou captura-ou estimulagao intermitente irregular.

Exclusoes da area de MRI Zona Il

AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRRM) & de utilizagdo ndo segura em RM e tem de
permanecer fora do local de. MRI Zona lll (e superior), como é def nido pelo American College of
Radiology Guidance Documentfor-Safe MR Practices®. Em nenhuma circunstancia devera o
PRM ser levado para uma sala de MR sala de controlo, area de MRI zona Ill ou IV.

AVISO: A implantacdo do sistema nao pode realizar-se num local de MRI da Zona lll (e
superior), conforme def nido pelo American College of Radiology Guidance Document for

Safe MR Practices?. Alguns dos acessérios embalados com electrocateteres e geradores de
impulsos, incluindo a chave de aperto e estiletes guia, ndo sédo de utilizagao condicionada em MR
e nao devem ser levados para a sala de MR, sala de controlo ou areas de MRI de Zona Ill ou IV.

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

CUIDADO: Ao seleccionar valores para os parametros do Modo do Protecgdo RM, o médico
tera de usar o seu critério prof ssional para determinar a capacidade individual de um paciente
para tolerar os pardmetros de estimulagdo necessarios para ressonancia magnética de
utilizacdo condicionada em MR, juntamente com as condi¢des fisicas requeridas durante um
exame (por exemplo, o estado prolongado numa posi¢ao supina).

CUIDADO: Se o sistema de estimulacdo de utilizagdo condicionada em MR entrar em
funcionamento Safety Core durante o Modo do Protec¢cdo RM e o modo de estimulagéo
estiver def nido para um valor diferente de Off, a estimulagcdo do Modo do Protec¢cdo RM sera
automaticamente ligada para o modo VOO, .conf guracéo bipolar VD (detec¢éo e estimulagao),
amplitude do impulso de estimulagéo de 5,0 V, largura do impulso de 1,0 ms e frequéncia de
estimulacao de 72,5 min"' como modo de seguranga.

CUIDADO: A presenga do sistema de estimulacdo implantado pode causar artefactos na
imagem de MRI (ver"3. Preparar o paciente para a-ressonancia magnética" na pagina 2-16).

OBSERVACGAOQ: . Todas 0s riscos normais associados-ao procedimento de MRI se aplicam

a ressonéncias magnéticas (MRI) com o sistema de estimulacéo de,utilizagcdo condicionada
em MR. Consulte a_documentacédo.do equipamento de MRI para.obter uma lista completa dos
riscos associados a ressonéncias magnéticas (MRI).

OBSERVACGAO: - Outras dispositivos_implantados ou o'estado de satide dos pacientes
poderéo.tornar‘um paciente inelegivel para realizar uma ressonancia‘magnética (MRI),
independentemente 'do estado do sistema-de estimulagcao de’ utilizagdo condicionada em MR
ImageReady do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos‘adversos variam consoante o.cumprimento das Condi¢des de Utilizagao
de MRI ("Condigbes de Utilizagdo-de MRI" na pagina 1-4)., Para obter uma’lista'.completa dos
potenciais eventos adversos, vero Manual Técnico do-Médico para o(gerador de impulsos.

A ressonancia magnética (MRI) de_pacientes quando as Condigdes de Utilizagdo-sdo cumpridas
pode provocar os potenciais eventos adversos-que se seguem:

* Indugéo de arritmias

* Bradicardia

* Morte do paciente

+ Desconforto do paciente devido a-umligeiro -movimento ou aquecimento do dispositivo

+ Efeitos secundarios da estimulagdo do Modo-do Protecgdo RM a uma frequéncia f xa
elevada e output aumentado, incluindo capacidade de exercicio reduzida, aceleracao de
insuf ciéncia cardiaca e indugéo de estimulagao/arritmia concorrente

+ Sincope

A ressonancia magnética (MRI) de pacientes quando as Condicdes de Utilizagdo NAO s&o
cumpridas pode provocar os potenciais eventos adversos que se seguem:

* Inducéo de arritmias

« Bradicardia
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Danos no gerador de impulsos e/ou electrocateteres
Comportamento variavel do gerador de impulsos
Estimulagao inapropriada, inibicdo da estimulagao, falha na estimulagao

Frequéncia acrescida de deslocamento do electrocateter (no prazo de seis semanas do
implante ou revisdo do sistema)

Captura ou estimulagao irregular ou intermitente

Alteragbes no limiar de estimulagao

Morte do paciente

Desconforto do-paciente devido a movimento ou aquecimento do dispositivo
Movimento fisico.do gerador de impulsos e/ou-electrocateteres

Alteracbes na deteccao

Sincope
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PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

CAPIiTULO 2

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Fluxograma do paciente" na pagina 2-2

"Informacéao geral do Modo do Proteccdo RM" na péagina 2-3
"Actividades de pré-ressonancia magnética" na pagina 2-5
"Durante a ressonancia magnética" na pagina 2-16

"Depois da ressonancia:magnética" na pagina 2-16
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FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Antes de prosseguir com este protocolo do procedimento de ressonancia magnética (MRI),
verif que se o paciente e o equipamento MRI cumprem as Condigdes de Utilizagao de MRI
("Condigbes de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-4). Esta verif cagao tem de ser feita antes de
cada ressonancia magnética para garantir que foi utilizada a informagao mais actualizada para
avaliar a elegibilidade e preparagao do paciente para uma ressonancia magnética de utilizagao
condicionada em MR.

AVISO: Excepto se todas as Condigdes de Utilizagdo de MRI ("Condig¢des de Utilizagao de
MRI" na pagina 1-4) forem cumpridas, a MRI do paciente ndo corresponde aos requisitos
de utilizagao condicionada em MR do sistema implantado, o que pode resultar em lesdes
signif cativas ou na morte do paciente e/ou danos no sistema implantado.

Para potenciais eventos adversos, aplicaveis quando as Condigbes de Utilizagdo sdao cumpridas
ou nao, ver "Potenciais eventos’adversos" na pagina 1-22.

OBSERVACAO: A Tabela 1-4.na pagina 1-7 e a Tabela 1-5 na pagina 1-12 fornecem
informagbes acerca da natureza dos riscos acrescidos associados ao hao cumprimento de cada
condigcéo de utilizagdo. Esta-informacédo destina-sera ajudar na execugao de uma analise de
riscos/beneficios para decidir fazer ou ndo uma ressonancia magnética.a um paciente que néao
satisfaz todos os critérios definidos para o estado de utilizagdo condicionada em MR. Devem ser
também consideradas alternativas,.incluindo outros métodos de‘imagiologia.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Descreve-se a'‘seguirum exemplo de sequéncia de fuxograma do paciente com o sistema de
estimulacaolmageReady num paciente que precisa de uma‘ressonancia magnética (MRI).
Para obter.uma descri¢gdo,mais completa do procedimento de programacgéao_e ressonancia
magnetica, ver este capitulo.

1.““MRIlrecomendada para o paciente por um especialista (por'exemplo, ortopedista ou
oncologista).

2. O paciente, especialista ouradiologista contacta o.electrof siologista/cardiologista-que gere
o sistema.de estimulacio de utilizagao condicionada em,MR do paciente.

3. O electrof siologista/cardiologista determina a elegibilidade do paciente-para a ressonancia
magnética, de.acordo com-as informagdes neste Manual-Técnico.

4. Se o paciente for elegivel,wutiliza-se ‘'© PRM-para colocar o gerador de impulsos no Modo do
Proteccdo RM no momento o mais proximo possivel da-ressonancia magnética. O relatério
de def nigdes da Protecgdo RM é impresso;;colocado no f.cheiro do paciente e fornecido
ao pessoal de radiologia. O relatério documenta ‘as’ def nigdes e detalhes do Modo MRI.
Se for utilizada a fungao de tempo limite, o relatorio inclui a hora e data exactas em que
expira o Modo do Protecgdo RM. Cada electrocateterimplantado no paciente é identif cado
e esta informagéo é comunicada aos prof'ssionais de saude envolvidos na execugao da
ressonancia magnética (MRI).

5. O radiologista verif ca o f cheiro do paciente e/ou o relatério impresso. Se a funcéo de
tempo limite for utilizada, o radiologista verif ca se ha tempo suf ciente para concluir a
ressonancia magnetica.

6. O paciente faz a ressonancia magnética de acordo com o protocolo descrito neste capitulo.
7. O gerador de impulsos é devolvido ao funcionamento anterior a ressonancia magnética

(MRI), automaticamente, se foi def nido o parametro tempo limite, ou manualmente,
utilizando o PRM. Podera ser realizado um teste de seguimento do sistema de estimulacao.
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INFORMAGCAO GERAL DO MODO DO PROTECCAO RM

Antes de um paciente fazer uma ressonancia magnética, um sistema de estimulagdo de
utilizacao condicionada em MR ImageReady tem de ser programado para o Modo do Proteccao
RM, utilizando o PRM (ver Tabela 2-1 na pagina 2-5). No Modo do Protecgdo RM:

As opgdes do modo de estimulagéo incluem estimulacédo assincrona ou nenhuma
estimulagéo (DOO, AOO, VOO ou Off). Apenas se deve utilizar Off se o paciente for
considerado clinicamente capaz de nao receber estimulagdo durante o periodo em que o
gerador de impulsos estara no Modo do Protec¢gdo RM, inclusive durante a ressonancia
magnética.

O modo de estimulagéo programado antes da entrada no Modo do Protecgdo RM determina
o0 modo de estimulagao predef nido da Proteccdo RM. Por exemplo, se o Modo do Proteccgao
RM for introduzido a partir de DDD(R), o0 modo de estimulagéo sera DOO. Podera entéo ser
seleccionada-qualquer.uma das outras opg¢des de modos de estimulagao.

AVISO:. O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de utilizagdo n&o segura em RM

e tem de permanecer fora do local de ' MRI-Zona Il (e superior), como é def nido pelo
American Collegeof Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. Em nenhuma
circunstancia devera o PRM ser levado.para uma sala.de MRI, sala de controlo, area de
MRI-zona Ill.ou IV.

AVISO:. . Se o gerador de impulsos-entrar em Modo de seguranga a partir do Modo do
Protecgcao RM; a estimulagdo de seguranga ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

— se'nao estiver presente um electrocateter de estimulagao ventricular bipolar funcional

~se o-Modo de estimulagao nas def nicdes do Modo-do Protec¢ao.RM estiver programado
para Off;.0 gerador de impulsos continuara permanentemente-com o Modo de
estimulagéo programado para Off e o paciente hao.recebera terapéutica de-estimulagéo
até_que o gerador de. impulsos seja.substituido

O, Limite inferior de frequéncia € nominalmente defnido-para 20min-' acima do LRL de
inicio,.sendo programavel em incrementos normais. Tanto paraa def nigdo nominal baseada
no LRL-como-para-a‘def nigdo programavel;.o valor maximo' é 100. min-'.

A amplitude de impulso auricular'e a amplitude de impulso ventricular sdo nominalmente
def nidas para 5,0 V, sendo programaveis em-incrementos normais entre 2,0 Ve 5,0 V.

AVISO: Tenha cuidado-ao programar-a amplitude-de-estimulagdo do Modo do Protecgéo
RM para pacientes dependentes da estimulagdo, com elevados limiares de estimulagéo (>
2,0 V). A programagéo-de,uma amplitude de estimulacao inferior a 5,0 V é fornecida como
opgao, para o caso de estimulagdo extracardiaca (por exemplo, estimulagao diafragmatica
para estimulagcao VD). Se a amplitude de estimulagéo for programada abaixo de 5,0 V, deve
ser mantida uma margem de seguranga-adequada (2X o limiar de estimulagao + 1,0 V).
Uma margem de segurancga inadequada pode resultar na perda de captura.

O Intervalo AV é fxo em 100 ms

A largura do impulso é fxa em 1,0 ms para ambas as camaras

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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+ Uma funcdo de tempo limite € nominalmente def nida para 24 horas, com os valores
programaveis de Off, 12, 24 e 48 horas

AVISO: Saia do Modo do Protecgdo RM depois de concluida a ressonéncia magnética
(MRI). Se o valor do Tempo limite do Proteccdo RM de Off estiver seleccionado, o gerador
de impulsos manter-se-a permanentemente no Modo do Proteccdo RM até ser programado
de outra forma. A utilizag&o prolongada do Modo do Proteccdo RM (como pode acontecer
quando a fungao de tempo limite esta programada para Off) pode acelerar o desgaste da
bateria. Além disso, a exposi¢ao prolongada de um paciente ao modo XOO seleccionado
pode ser prejudicial para a saude do paciente.

OBSERVACAO: 24 horas no Modo.do Protec¢do RM (com estimulagéo ligada) reduzem a
longevidade do gerador de impulsos.em cerca de 5 dias.

CUIDADO: Ao seleccionar valores para os pardmetros do Modo do Protecgdo RM, o
médico tera de usar-o-seu critério prof ssional para determinar a capacidade individual de
um paciente para-tolerar-os paradmetros de estimulacdo necessarios para ressonancia
magnética de utilizacao condicionada em MR/ juntamente com as condigdes fisicas
requeridas durante.um exame (por'exemplo,'o estado prolongade numa posi¢éo supina).

Quando o Modo do_Protec¢ao RM- estéa activo, as.seguintes fun¢oes e funcionalidades sao
suspensas:

«Captura-automatica VVD/PaceSafe

+-Limiar automatico AD PaceSafe

» Deteccao-cardiaca

+» Diagnéstico diario (impedancia do electrocateter, amplitude intrinseca, limiar.de estimulacao)
+ Sensores de movimento e respiratdrios

» Deteccdo-do magneto

' Telemetria RF

* Monitorizagdo de-voltagem-da bateria

As seguintes condi¢cbes do dispositivo-impedirdo o utilizador.deter a-opc¢ao de entrar. no Modo
Proteccao.RM-(ver.o'Guia de Referéncia do.gerador de impulsos(para obter informacoes
adicionais sobre estas_condigbes):

* O estado da capacidade ‘'da bateria é Esgotada

* O gerador de impulsos‘esta no_Modo de armazenamento

* O gerador de impulsos esta no Modo de electrocauterizagdo

» O gerador de impulsos ‘esta emduncionamento-Safety-Core (Modo de seguranca)
* O teste de diagnéstico esta’em curso

* O teste EP esta em curso

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efectuadas apds ter sido atingido o estado

de Explante podem provocar o desgaste{prematuro da bateria, um periodo reduzido para
substituicao do dispositivo ou subita perda de estimulagado. Depois de efectuar uma ressonancia
magnética (MRI) num dispositivo que alcangou o estado de Explante, verif que o funcionamento
do gerador de impulsos e agende a substituicdo do dispositivo.

AVISO: Nao efectue uma ressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Safety Core. O modo de estimulagédo Safety Core é unipolar VVI, o que, em
ambiente de MRI, sujeita o paciente a um risco acrescido de indugéo de arritmias, estimulagao
inapropriada, inibicdo da estimulagado, ou captura ou estimulacao intermitente irregular.
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Tabela 2-1. Parametros da Proteccao RM

Parametro Valores programaveis Nominal

Modo Bradi de MRI Off; VOO; AOO; DOO DOO para modos Bradi DDD(R), DDI(R)
ou DOO normais;

VOO para modos Bradi VDD(R), VVI(R) ou
VOO normais;

AOQ para Modo Bradi AAI(R) ou AOO
normal;

Off para Modo bradi normal Off

Limite inferior de frequéncia de MRI (LRL) | 30; 35; ...; 100 20 min"" acima do LRL do modo normal
( min")
Amplitude auricular de MRI (V) 2,0;2,1; ...;3,5;4,0; ...; 50 5,0 (Tolerancia + 15% ou = 100 mV, o que

for superior)2

Amplitude ventricular de MRI (V) 2,0; 2,1;..%.;8,5; 4,0;...; 5,0 5,0 (Tolerancia + 15% ou * 100 mV, o que
for superior)?@

Tempo limite do Protecgao RM (horas) Off; 12; 24;.48 24

a. Durante a transi¢do para o Modo do Protecgéo RM; a amplitude de estimulacéo podera demorar até seis ciclos de estimulacédo cardiaca para atingir o
intervalo de tolerancia especif cado.

ACTIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA
Ha trés actividades obrigatdrias.antes de,uma ressonancia magnética((MRI):
1.~ Preparar.o gerador de impulsos. para-a.-ressonancia magnética programando o Modo do
Protec¢ao RM: ("1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética”
na.pagina 2-5)
2. Confrmar as.def nicdes e conf guragdes do equipamentorde ressonancia magnética (MRI)
("2. Confrmar as def nigdes e conf.guragcdées do equipamento,de ressonancia magnética

(MRI)* na pagina 2-15)

3. Preparar.o'paciente para.a ressonancia magneética (“3..Preparar o paciente para a
ressonancia-magnética" na pagina-2-16)

1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética
Utilize o PRM para programar.o‘gerador de impulsos para o, Modo do. Proteccao RM.

OBSERVAGAO:- Mantehha o.acesso a pa do-programador, ima vez que a telemetria RF fica
indisponivel durante o processo de entrada ho Modo:do Protec¢cdo RM.

No ecra principal, seleccione o botao Modo do.dispositivo para activar o Modo do Protecgao RM.

O utilizador opta por Cancelar alteragdes ou Aplicar alteragdes para prosseguir com a entrada
no Modo do Protecgao RM (Figura 2-1/na pagina 2-6).
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Alterar o modo do dispositivo

PROTECCAO DE ELECTROCAUTERIZACAO
EI Activar proteccio de electrocauterizacdo

O Modo de proteccdo de electrocauterizacdo regressara ao modo
de estimulacdo assincrona com o armazenamento de todos os episodios desactivado.

Protecciao RM

m Activar Proteccao RM

O Modo do Proteccio RM programara o dispositivo para o modo de
estimulacdo seleccionado pelo utilizador com todos os diagnosticos e deteccdo

desactivados. As definicdes finais-serdo programadas num

ecrd posterior.

Figura 2-1. Caixa de dialogo Alterar o modo do dispositivo
Determinadas-condigGes nogerador. de impulsos.e/ou no sistema‘fardo com que uma solicitagéo
do utilizador para entrar no Modo,do Protecgdo'RM seja rejeitada. Tal inclui:

» _(Um episddio ventricular em curso, conforme.detectado-e reconhecido pelo gerador de
impulsos

- (A presenga de'magnetos é detectada pelo sensor de.magnetos
»  Gerador.de impulsos no modo ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA

. Confguragéo de estimulagdo unipolar na(s) camara(s) onde a estimulagdo ocorrera no
Modo do-Proteccao RM

Se uma-ou mais destas condicdes estiverem-presentes, surge uma caixa de dialogo, que
descreve a.condicdo e ndo se pode.entrar-no Modo'do ProteccdoRM. Por exemplo, ver
Figura 2-2 na pagina 2-6.

[ATENCAO R 7 M v

N IA -

A Protecgdo RM nio estd actualmente disponivél devido a um
episodio em curso ou a uma operagio iniciada pélo utilizador,

Figura 2-2. Mensagem de atencgao de episédio em curso

Para além das condi¢des acima citadas que impedem a entrada no Modo do Proteccédo RM,
duas outras condi¢des de utilizacdo sao avaliadas pelo PRM quando recebe um pedido para
entrar no Modo do Protecgdo RM: impedancia do electrocateter e tempo desde o implante.

Impedancia do electrocateter

Um pedido do utilizador para entrar no Modo do Protecgdo RM despoleta um teste de
impedancia do electrocateter em todas as cAmaras. Se os valores de impedancia dos
electrocateteres obtidos neste teste estiverem fora do intervalo normal programado, o PRM
apresenta uma caixa de dialogo que recomenda uma revisdo dos riscos associados, caso o
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utilizador decida prosseguir (ver Tabela 1-4 na pagina 1-7). A caixa de didlogo oferece a opgao
de activar o Modo do Protecgdo RM na presenca destas condigbes ou de cancelar a entrada no
Modo do Protecgdo RM. A caixa de didlogo que aparece no caso de um valor de impedancia do
electrocateter fora do intervalo é mostrada na Figura 2-3 na pégina 2-7.

" A ATENCAO

As impedancias do electrocateter AD e VD estdo fora do intervalo.
O sistema nao é designado como utilizacdo condicionada em MR
para ressonancias magnéticas (RM) nesta condicéo.

Pressione Continuar apenas apos rever.0s riscos de ressonancias magnéticas (RM) nesta
condicdo no Manual técnico de RM do sistema de estimulacdo.

I\ . J
Figura 2-3. Mensagem de atengdo de.impedancia de electrocateter fora de intervalo

Tempo desde o implante

O PRM determina também o.tempo'desde o implante, calculado com base na data em que o
gerador de impulsos foi tirado do-Modo derarmazenamento.

OBSERVAGAO: Se o relégio do PRM néo estiver-configurado com a hora e data correctas,
esta determinagao-podera-ndo ser precisa.

Se'o.tempocalculado desde a saida-do Modo de.armazenamento.for inferior a seis semanas,
o.PRM apresenta uma caixa de dialogo que recomenda.uma revisdo dos riscos associados,
caso o utilizador-decida prosseguir (ver Tabela'1-4 na pagina-1-7)./A.caixa de dialogo oferece
a opgao de:activar’/oyModo do Protecgdo.RM na presenga.destas condigdes ou.de-cancelar a
entrada no-Modo do Proteccao-RM.

Continuando para-o0.Modo. do Protec¢do RM; aparece o ecra Lista de verif cagdo da Protecgao
RM (Figura 2-4-na pagina 2-8).-A Lista\de verif.cacdo resume as condi¢cdes que tém de ser
cumpridas no momento da‘réssonancia magnética-para que ,um paciente seja elegivel para um
exame de utilizagdo condicionada’em MR E necessario verif car novamente antes de qualquer
ressonancia magnética-como prevengao para a possibilidade;de terem ocorrido alteragdes

no sistema ou no paciente subsequentemente ao implante.do gerador de impulsos/sistema
original. Estas condigdes estdo.descritas/mais detalhadamente na Tabela 1-4 na pagina 1-7 e
na Tabela 1-5 na pagina 1-12:
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Lista de verificacio da Proteccio RM

O sistema ¢ designado comao tilizagio condicionada em MR, de acordo com as condigies
E] especificadas no Manual téonico de RM do sistema de estimulagas. Reveja estas
comchigfes & as listas de venlicagdo de resume abaixo antes de continuar,

Lista de verificagao do dispositivic
O electrocateterss cumprem Os critérios do Manual tecneco de BM do sistema de astimmulagao.
= A temperatura corporal do pacente nio & elevada no momento do exame {scank
- o local do implante E & regido peitoral (subcutines oo submuoscolar) direita ou esquerda
O sistema foi implantado, no minimn, & semanas antes da ressonancia magnetica (M,
= O paciente nao possu implantes cardiacos antenores fadivos ou abandonados - inclumds slectrocateteres),
- o paciente MNin possui adaptadores de electrocateteres, extensores de electrocateteres ou electrocateteres epicardicns,
O limiares de astimulacan sae = 20 volts para elecdrocateteres estimulados caso o paciente seja dependenta de astimul agao,
= As impedancias do electrocateter encontram-se dentre de intervalo nonmal.
- Os electrocateteres de estimulagio estio programadoes para bipolar.
nae existem evidénoas nem regrsto de danck na entrada vedante ou nos andis vedantes do slectrocateter,
Lista de venhcagao da radiologue
- o equipamenta de BM cumpre Os critérios do Manual técnico de BM do sistema de estimulagin
As condighes de exame (scan) cumpram Os oatérios do Manual teoice de BRM do sistema de estimulagao,
na eguipamento o pacente esti N posicio supima ow em decabito ventral,
- E necrssana uma monitori zagdo adequada do paciente durante o exame (scanj.

Continuar sedy sequir as condigoes sspicificadas podera expor o padients
as mseo de fenmentos graves odanorte. Os eventos adversos podens incluir (sem
limiitagdn) aquecimento o electrofateter, danos nos tecidos ¢ estimulagioe induzida pra-amitmica

| Continua o Protecso SM. Jy Cancelar.

Figura 2-4. Lista de verificacdo-da Protecgdo RM

Se as Condigoes de Utilizagao resumidas na lista de. verif cagéo no ecra do’programador ndo
forem cumpridas,-é seleccionado o botdo Cancelar para‘regressar ao funcionamento normal do
sistema.e o paciente ndo faz uma ressonancia magnética (MRI).

Se as Condi¢cbesde Utilizacdo forem cumpridas‘ou.caso.ndo sejam cumpridas, mas o utilizador
optar-por prosseguir com o Modo do Protecgdo RM depois de rever,0s-riscos de assim proceder
(ver,Tabela-1-4 na pagina 1-7 e Tabela 1<5'na pagina 1-12 para obter informagdes adicionais
sobre riscos), é seleccionado o-botao Continuar o Protecgdo RM: Dessa“accao.resulta o
aparecimento.do ecra Programar Proteccdo RM (Figura 2-5(na pagina 2-10).

Use as caixas de didlogo ‘para“defnir:
* Modo de estimulacao (DOO, VOO, AQO, Off)

» Limite inferior de frequéncia (é nominalmente defnido para 20 min"' acima do LRL do modo
normal, programavel em incrementos. normais até um valor maximo-de 100 min)

OBSERVAGAO: Como.a estimulagdo'do Modo do Protec¢do RM é assincrona, ao definir
o limite inferior da frequénciatenha em conta. a frequéncia intrinseca do paciente para
evitar uma estimulagdo competitiva.

«  Amplitude auricular (¢ nominalmente def nidarpara 5,0 V, sendo programavel em
incrementos normais de 2,0 a 5,0 V)

+  Amplitude ventricular (¢ nominalmente defnida para 5,0 V, sendo programavel em
incrementos normais de 2,0 a 5,0 V)

AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulagdo do Modo do Protecgao
RM para pacientes dependentes da estimulagédo, com elevados limiares de estimulagao (>
2,0 V). A programacgao de uma amplitude de estimulagao inferior a 5,0 V é fornecida como
opg¢ao, para o caso de estimulagao extracardiaca (por exemplo, estimulacao diafragmatica
para estimulagédo VD). Se a amplitude de estimulagao for programada abaixo de 5,0 V, deve
ser mantida uma margem de seguranga adequada (2X o limiar de estimulagao + 1,0 V).
Uma margem de seguranga inadequada pode resultar na perda de captura.

+ Tempo limite da Protecgdo RM (é nominalmente def nido para 24 horas, com os valores
programaveis de Off, 12, 24 e 48 horas)



PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI) 29
ACTIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

A fungao de tempo limite do Modo do Proteccdo RM permite ao utilizador escolher o tempo
durante o qual o gerador de impulsos permanece no Modo do Protec¢cdo RM. Verif que se

o relégio do programador tem a hora e data correctas para garantir a precisdo do tempo

de expiragao projectado (mostrado no ecra e no Relatdrio de def nicées da Proteccdo RM
impresso). Quando expira o tempo programado, o gerador de impulsos sai automaticamente do
Modo do Proteccdo RM e regressa as def nigbes anteriormente programadas.

AVISO: Quando o pardmetro de tempo limite estiver programado para um valor diferente de
Off, o paciente tem de ser retirado do equipamento antes que termine o tempo programado.
Caso contrario, o paciente deixara de cumprir as Condigbes de Utilizagédo ("Condi¢des de
Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4).

OBSERVAGAO: Posteriores cansultas de um PRM enquanto o dispositivo ainda esté no
Modo do Protec¢ao RMirdo repor a fungéo de tempo limite no inicio do periodo de tempo
inicialmente seleccionado.

AVISO: Se ovalor do-Tempo limite do Protecgdo RM de Off estiver combinado com um Modo
de estimulagao Off, 0 paciente ndo recebera estimulacdo até que‘o,gerador de impulsos saia
do Modo-do Proteccao RM- e volte ao funcionamento normal.

AVISO: Se o gerador de impulsos-entrarem Modo de seguranca a partir do Modo do Protecgéo
RM, a estimulacdo de_seguranca. ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

*_«rse'nao-estiver.presente um electrocateter de estimulagao ventricular bipolar funcional

* se.0'Modo.de estimulacdo nastdef nicbes do Modo do_Proteccdo RM estiver programado
para Off; 0 gerador de impulsos ‘continuara permanentemente com o-Modo de estimulagéo
programado para Off e o paciente hdo recebera terapéutica de estimulacao até que o
gerador de impulsos seja substituido

AVISO:. Saia do Modo-do ProteccdoRM depois de concluida-a ressonancia magnética (MRI).
Se o'valor do Tempo limite do Proteccédo RM de Off estiver seleccionado, -0 gerador de impulsos
manter-se-a permanentemente no,Modo‘do Proteccao RM até ser programado.de outra forma.
A utilizacdo prolongada do Modo do Proteccao RM (como pode acontecer quando a fungao de
tempo-limite 'esta preogramada para'Off) pode acelerar o-desgaste da bateria. Além disso, a
exposicdo prolongada de um paciente ao-modo-XOO seleccionado pode ser prejudicial para a
saude do paciente.

CUIDADO: Ao-seleccionar valores para os parametros do Modo do Protecgao RM, o médico
tera de usar o seu critério prof ssional.para determinar’a capacidade individual de um paciente
para tolerar os pardmetros;de estimulacdo-necessarios para ressonancia magnética de
utilizagao condicionada em MR; juntamente com-as condi¢des fisicas requeridas durante um
exame (por exemplo, o estado prolongado-numa posi¢ao supina).

CUIDADO: Se o sistema de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR entrar em
funcionamento Safety Core durante-0.-Modo do Proteccdo RM e o modo de estimulagao
estiver def nido para um valor diferente de Off, a estimulagdo do Modo do Protec¢ao RM sera
automaticamente ligada para o modo VOO, conf guragao bipolar VD (detecgao e estimulagao),
amplitude do impulso de estimulagéao de 5,0 V, largura do impulso de 1,0 ms e frequéncia de
estimulacao de 72,5 min"' como modo de seguranca.
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Programar Proteccao RM

Modo Bradi DOO

Limite Inferior de Freq. 80| min*
Amplitude auricular 50| V@ 1,0 ms
Amplitude ventricular 50| V@ 1,0 ms
Tempo limite do Proteccio RM 24| h

O Modo do Proteccdo RM programara o dispositivo para o modo de
estimulacdo designado com todos os diagnosticos e deteccdo desactivados.

A programacdo do Modo Proteccdo RM forcara a utilizacdo de telemetria
por inducdo.

' o - -~ s A

Figura 2-5. Caixa de didlogo Programar Protec¢iao RM

OBSERVAGAO: - E nécessario) utilizar'a pa.para concluir a entrada ‘no Modo do Proteccdo
RM. Mantenha' a pa no sitio.até receber a confirmagao de que o Modo do Protecgao RM esta
programado. Também é necessario comunicaratravés da pa para cancelar manualmente

0 Modo do ProteccdoRM (ver-Saida Manual'do Modo’do Protec¢do RM em-"Depois da
ressonéancia-magnética” na pagina.2-16).

Uma vezescolhidos os.valores;€ seleccionado o botdo.Programar Protecgdo RM. A selecgcao do
botao Programar Protecgdo RM despoleta dois testes adicionais:;Limiar de estimulagao anterior
e Conf guracao do-electrocateter.de estimulagdo.: Se 0s resultados indicarem que o Limiar

de estimulacao anterior-é inferior oucdigual a.2,0 V_e(que a Conf guragéo do.electrocateter de
estimulagao é bipalar, o dispositivo-entra no-Modo do ProteccaoRM e aparece o ecra Modo do
Protecgdo’RM Programado (Figura 2-7 na pagina 2-11).Descrevem-se;a seguir os dois testes.

Limiar de-estimulagao anterior,

Os resultados‘do ultimo teste de limiar de estimulagao registado (quer tenha sido um teste
comandado ou automatico)-sao utilizados pelo programador para determinar se os limiares de
estimulacao sao inferiores ou‘iguais a.2,0 V, uma Caondigéo de Utilizagao aplicavel a pacientes
dependentes da estimulagéo. Limiares superiores a2,0 V'poderao resultarnuma margem de
segurangca insuf ciente e na‘incapacidade de captura do-Modo'do Protecgao RM (ver Tabela 1-4
na pagina 1-7). Se o limiar for superior-a 2,0.V, aparece uma mensagem de aten¢ao no ecra
do PRM a aconselhar o utilizador a.rever os riscos de prosseguir. (Figura 2-6 na pagina 2-11).
A execugao destes testes antes'de programar o' dispositivo para o Modo do Proteccao RM
garantira que serdo utilizadas as informagdes,mais actualizadas para determinar se esta
condigao de utilizagao é cumprida.

OBSERVAGAO: Valores de limiar disponiveis para electrocateteres que ndo estejam
activados para medigGes diarias terdo a data do ditimo teste comandado. O n&o aparecimento
de uma mensagem de atengao de limiar de estimulagdo quando o Modo do Protecgdo RM esta
programado n&o significa que todos os electrocateteres tenham valores de limiar de 2,0 V

ou menos.

AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulagdo do Modo do Protecgao
RM para pacientes dependentes da estimulagédo, com elevados limiares de estimulagado (>
2,0 V). A programacdo de uma amplitude de estimulagéo inferior a 5,0 V é fornecida como
opcao, para o caso de estimulagao extracardiaca (por exemplo, estimulagéo diafragmatica
para estimulagado VD). Se a amplitude de estimulagao for programada abaixo de 5,0 V, deve
ser mantida uma margem de seguranga adequada (2X o limiar de estimulagéo + 1,0 V). Uma
margem de seguranga inadequada pode resultar na perda de captura.
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4\ ATENCAO

) As medi¢oes do limiar de estimulacio AD e VD mais recentes sio superiores a 2,0 volts.
; T : O sistema ndo é designado como Utilizacdo condicionada em MR
para ressondncias magnéticas (RM) de pacientes dependentes de estimulagdo nesta condigdo.

Pressione Continuar apenas apos rever os riscos de ressonancias magnéticas (RM) nesta
condigdo no Manual técnico de RM do sistema de estimulagdo.

i >
Figura 2-6. Mensagem de atengado quando.o limiar de estimulagéo é superior a 2,0 V

Configuragao do electrocateter de‘estimulagao

Uma vez programados-0s parametros para o Modo do Protecgdo RM, o dispositivo verif ca
também a conf guragéo do ‘electrocateter de estimulagéo para confrmar que é bipolar nas
camaras-onde ird'ocorrer.0'Modo do Proteccdo RM. Se os electrocateteres a serem utilizados
para-estimulagdo durante o Modo do Protecgdo RM estiverem programados para uma
conf-guracao.de estimulagdo-unipolar, € negada a entrada'no Modo do Protecgdo RM, uma vez
que o dispositivo ndo cumpre a-Condigédo de Utilizagao relativa a estimulagao bipolar (ver
Tabela 14 na-pagina 1-7). Para poder-continuar, programe qualquer.electrocateter a utilizar para
estimulagado no Modo do Protecgdo RM para bipolar-ou escolha um modo de estimulacdo de Off.

Se ostestes.de limiar-estiverem dentro do intervalo.e 'a conf.guragéo de estimulagao for bipolar
nas-camaras onde-ira decorrer a estimulagdo no-Modo do Protec¢cdo RM ou se o utilizador
optar por-continuar com 0’'Modo do Protec¢cao-RM depois de rever os'riscos de prosseguir na
presenga de-limiares-de estimulagdo superiores a 2,0V, aparece .o seguinte ecra indicando
que.o dispositivo foi-programado com éxito para‘orModo do Proteccdo RM com as def nicdes
indicadas-(Figura 2-7 na pagina-2-11):

[ - 3 \ . N — N— -
'O Modb Pratéecio RW estd prografiado, - % 10 O
| o Frotecgin BM esti programde com as seguintes definigies: (
! -
Modo Bradi (18]
Limite Inferior de Freg, BO min J
[ Amplitude auriculan 0V @ L0 ms
I Amplitude ventrioul ar 5.0 VYLD ms
Intervale AN 100 s
Tempo limite do Protecgao M 24~ h

‘ Tempo de expiragdo agemdado 13 Bez 2012 0%15

O Tempo limite do Protecgag B8 sord reinicado em cada nova sessin
m Fresspone Parar sessio pard deiun .:'?ru!ﬂl;iu BEM prograrmada
no dispesitive ¢ terminar a agtual srsgdo do programadar.

Figura 2-7. Caixa de dialogo O Modo Protec¢dao RM esta programado

Para sair manualmente do Modo do Proteccao RM, seleccione o botdo Cancelar o Protecgéo
RM (ver Saida Manual do Modo do Protec¢cdo RM em "Depois da ressonancia magnética"

na pagina 2-16). Se necessario, também podera utilizar ESTIMULAGCAO DE EMERGENCIA
ou DESVIAR TERAPEUTICA para sair do Modo do Proteccdo RM e reverter o gerador de
impulsos para as def nigdes anteriormente programadas (DESVIAR TERAPEUTICA) ou iniciar
parametros de estimulagdo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA (ver o Guia de Referéncia do
gerador de impulsos para obter mais informagdes sobre ESTIMULACAO DE EMERGENCIA).



2-12

PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)
ACTIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

Uma vez programado com éxito o Modo do Protec¢do RM, imprima uma cépia do Relatério de
def nigdes da Proteccdo RM, seleccionando o botdo Def nigdes da Impresséo no ecra O Modo
Proteccdo RM esta programado. O relatério lista as def nicdes em funcionamento durante o
Modo do Proteccao RM. Se for utilizada a fungéo de tempo limite, o relatério inclui a hora e data
em que expira o Modo do Protec¢do RM, revertendo o gerador de impulsos para as def ni¢gdes
anteriores do Modo do Protecgdo RM.

O relatdrio impresso pode ser colocado no f cheiro do paciente e utilizado pelo pessoal de
radiologia, por exemplo, para conf rmar que resta tempo suf ciente para concluir a ressonéancia
magnética (MRI). Mostra-se um exemplo de relatério de def nigdes e lista de verif cacdo na
Figura 2-8 na pagina 2-13 e na Figura 2-9 na pagina 2-14.

Certif que-se de que todos os prof ssionais de saude envolvidos na execugao da ressonancia
magnética (MRI) receberam a identif.cacdo do.gerador de impulsos e dos electrocateteres
implantados no paciente.

AVISO: Quando o pardmetro de tempo limite estiver'programado para um valor diferente de
Off, o paciente tem de serretirado-do equipamentorantes que termine o‘tempo programado.
Caso contrario,-0 .paciente deixara de.cumprir‘as’Condi¢coes de Utilizagao ("Condigdes de
Utilizacao de/MRI" na pagina 1-4).
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ZOOM ® View™ Relatério Criado 01 Abr 2014
Relatério de definigées da
Protecgdao RM

SBOStO ﬁ Doe, John Ult. interrog. no consultério
clentiric |oatde 3 Jan 1990 01 Abr 2014
nascimento Data do implante

Dispositivo ACCOLADE MRI EL L331/ 9 Abr 2014
416429ACA622680FFFFFFFF1

A Protecgcdo RM esta programada _@
Tempo de entrada da Protecgdo RM 01 Abr 2014 06:36 /
Tempo limite do Protec¢ido RM (: 24 4 h)

Tempo de expiragcao agendado 02 Abr 2014| 06 36\< @

A O paciente tem de’ser retirado do equamento ‘de RM antes do tempo de
expiragao agendado.

Definigdes durante-a Proteccdo RM . ("

Parametro Valor anterior Valor da Protec¢dao RM

Modo Bradi DDD DOO

Limite Inferior de Freq, 60'min" " 80 min "

Intervalo AV 80 - 180'ms 100 ms

Saida de estimulagdo

Adricular Tendéncia ms 50V@ 1,0 ms
35V @ 0,4
Pagina1 de 4

ZOOM® View™ Doe, John
Relatério de definigdes da Proteccdo RM 01 /Abr-2014 06:36

"Definigbes durante.a Proteccdo RM (continuagdo) = o (/) AV O MY, \ 2
Ventricular Tendéncia-ms 50V@1 0 ms
35V @ 0,4

As seduintes fungdes estarao desactivadas.durante a Protec¢aoRM:
Armazenamento EGM de taqui ventricular
Captura Automatica do-VD
Limiar.automatica da AD
Diagnéstico diario
Deteccao do.magneto
Telemetria RF

Dados troc . Pré-ressonancia, (") &'@'50
T 2O e e .

digao
Auricular
Amplitude intrinseca 3,0 mV 01 Abr 2014 06:32
Impedancia de estim. 556 Q 01 Abr 2014 06:36
Limiar de estim. 35 V@ 0,5 ms 01 Abr 2014 06:31
Ventricular — @
Amplitude intrinseca 53 mV. 01°Abr 2014 06:32
Impedancia de estim. 523 Q 01 Abr 2014 06:36
Limiar de estim. 35V @ 0,5:ms 01 Abr 2014 06:31

Pagina 2 de 4

[1] Se o valor do tempo limite do Modo do Protecgdo RM aparecer como "Off", o gerador de impulsos manter-se-& no Modo do
Protecgdo RM até ser reprogramado manualmente; [2] E utilizado o formato de vinte e quatro horas; [3] A coluna indica a data em
que foi realizada a medicéo

Figura 2-8. Exemplo de relatério de defini¢coes e lista de verificagao
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ZOOM ® View™ Doe, John
Relatério de definigdes da Protecgdo RM 01 Abr 2014 06:36

Lista de verificagcdo da Proteccdo RM

O sistema é designado como Utilizagéo condicionada em MR, de acordo com as condigées especificadas no
Manual técnico de RM do sistema de estimulagéo. Reveja estas condigdes e as listas de verificagdo de resumo
abaixo antes de continuar.

Lista de verificagao do dispositivo:
- Os electrocateteres cumprem Os critérios do Manual técnico de RM do sistema de estimulagéo.
- A temperatura corporal do paciente ndo é elevada no momento do exame (scan).
- 0 local do implante E a regido peitoral (subcutanea ou submuscular) direita ou esquerda.
- O sistema foi implantado, no minimo, 6 semanas antes da ressonancia magnética (RM).
- O paciente ndo possui implantes cardiacos anteriores (activos ou abandonados - incluindo electrocateteres).
- 0 paciente N&o possui adaptadores de electrocateteres, extensores de electrocateteres ou electrocateteres
epicardicos.
- Os limiares de estimulagéo s&o < 2;0)volts pafa electrocateteres estimulados caso o paciente seja
dependente de estimulacéo.
- As impedancias do electrocateter encontram-se, dentro’do intervalo normal.
- Os electrocateteres de estimulagéo estao programados para bipolar.
- ndo existem evidéncias nem registo.de danos na entrada vedante ou-nos anéis vedantes do electrocateter.
Lista de verificagao da radiologia:
- 0 equipamentode RM cumpre'Os critérios do Manual técnico de'RM do sistema de estimulagao;
- As condigdes de exame (scan) cumprem Os critérios do Manualtécnicode.RM do sistema de‘estimulagéo.
- no equipamento o paciénte esta na posicéo.supina ou.em decubito.ventral.
- E necesséria uma monitorizagao adequada'do paciente durante o'exame (scan).

Pagina 3 de 4

ZOOM ® View™ Doe, John
Relatério de definicdes da Protecgdo RM 01 Abr 2014 06:36

[Lista de verificagdo(da Protecgdo/RM (continuagdo) " ~ _“'O© N 4 )T

Continuar sem seguir-as.condi¢des especificadas podera expor oipaciente aorisco de ferimentos graves
oumorte. Os'eventos adversos podem incluir (sem limitagdo) aguecimento do electrocateter, danos nos tecidos
e estimulagdo‘induzida pro-arritmica:

2869 Verséo de ©2014 Assinatura do Médico:
Software: 1.72.68 Boston Scientifie,Corporation

L331 Verséo de e suas afiliadas. Todos os direitos.reservados;

firmware: F_v0.25.02 Pagina 4 de.4

Figura 2-9. Exemplo de relatério de definicoes e lista de verificagdo (cont.)

O botao Parar sessédo termina a sesséo actual do programador, permanecendo o gerador de
impulsos no Modo do Proteccao RM (Figura 2-10 na pagina 2-15).



PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MR))  2-15
ACTIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

Confir-magﬁo de fifn dé sessao

O dispositivo esta no Modo Proteccdo RM.
!> Pressione Parar sessido para deixar a Proteccdo RM activa
no dispositivo e terminar a actual sessdo de programador.

 Rearessarscssio I o sssio

J

Figura 2-10. Caixa de dialogo de confirmagao de fim de sessao

2. Confirmar as definigoes e configuragoes do equipamento de ressonancia magnética

(MRI)

Certif que-se de que o-equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as "Condi¢des de
Utilizagao de MRI"na'pagina-1-4. Com base nos componentes do sistema implantado, s6 podem
ser utilizados equipamentos de MRI horizontais, de diametro fechado,1;5 T ou 3 T e protao 'H.

. “(Para exames'com electrocateteres FINELINE. Il;.0 equipamento MRI tem de ser def nido
para“o Modo<de funcionamento normal.

» (Para exames com electrocateteres INGEVITY MRI,.0 equipamento, MRI tem de ser def nido
para o'Modo-de funcionamento normal ou-para 0.Modo de;funcionamento controlado de
primeiro-nivel.

Para combinacgdes de componentes, ver Tabela'2-2 na pagina.2-15.

Combinacodes validas de geradores de impulsos e electrocateteres para utilizagao em
ambientes de.1,5 Te de 3T

Tabela 2-2. - Combinagoes.validas de geradores de impulsos e electrocateteres para utilizagdo em ambientes
de1,5Tede 3T

Electrocateteres FINELINE II? Electrocateteres INGEVITY MRIP
Gerador de impulsos ADVANTIO Equipamento'de 1,5 T.apenas. Equipamento de 1,5 T apenas.
MRI Equipamento.de 3 T néo.permitido. Equipamento de 3 T ndo permitido.
Gerador de impulsos INGENIO MRI
Gerador de impulsos VITALIO MRI
Gerador de impulsos FORMIO MRI
Gerador de impulsos ESSENTIO Equipamento de 1,5 T apenas. Equipamento de 1,5 Toude 3 T
MRI Equipamento de-3T n&o permitido. permitido.
Gerador de impulsos PROPONENT
MRI
Gerador de impulsos ACCOLADE
MRI

a. No caso dos electrocateteres FINELINE I, certif que-se de que o equipamento MRI é operado no Modo de funcionamento normal
(NAO no Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel).

b. No caso dos electrocateteres INGEVITY MRI, certif que-se de que o equipamento MRI é operado no Modo de funcionamento normal
ou no Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel.

AVISO: A utilizagdo combinada de um electrocateter FINELINE Il e de um electrocateter
INGEVITY MRI com um gerador de impulsos de utilizagao condicionada em MR da Boston
Scientif ¢ ndo foi avaliada e nao constitui um sistema de estimulagao de utilizagdo condicionada
em MR ImageReady.
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AVISO: A combinagao de electrocateteres INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI ¢ a unica valida para utilizagdo com
equipamentos de 1,5 T e de 3 T. Todas as outras combina¢des permitidas de componentes
do sistema de utilizagao condicionada em MR da Boston Scientif ¢ tém de utilizar apenas
equipamentos de 1,5 T.

3. Preparar o paciente para a ressonancia magnética

O paciente ndo deve apresentar uma temperatura corporal elevada ou termorregulagéo
comprometida. No equipamento, o paciente tem de estar na posigdo supina ou em decubito
ventral e tem de ser instalado o sistema de monitorizagdo adequado (oximetria de pulso e/ou
electrocardiograma (ECGQG)).

Se for utilizada a fungao de tempo limite do_ Modo do Proteccdo RM, ndo se esqueca de anotar
a hora e data exactas em-que o gerador de-impulsos esta programado para sair do Modo do
Proteccdo RM. Ver Figura2-8 na-pagina 2-13.

OBSERVACGAO: “.Se o tempo querestanéo for suficiente para que o-paciente faga a
ressonéncia magnética-(MRI),.uma novarinterroga¢do.ao dispositivo tepora o valor do tempo
limite para o inicio da definicdo do temporizador originalmente programada.

AVISO: '~ Quando o pardmetro de tempo limite estiver-programado para um valor diferente de
Off, 0 paciente tem de ser retirado:do equipamento_antesque termine o tempo programado.
Caso contrario, o paciente.deixara de cumprir ‘as Condigdes de Utilizagao ("Condigdes de
Utilizacao de MRI" na pagina.1-4).

Deve ter<se em conta a distor¢cdo da imagem quando se planeia uma ressonancia magnética

e quando se interpretam imagens MRI\de campos que contém um ‘gerador de impulsos

el/ou electrocateteres. Os artefactos dos geradores de impulsos estendem-se em todas as
direcgbes-para la da margem do'dispositivo. Ha artefactos de . chumbo presentes em torno do
electrocateter, incluindo eléctrodos cardiacos.. Alguns artefactos incluem, distor¢cdo espacial
moderada. para |a.das fronteiras do-artefacto gerador deimpulsos visivel. Os.artefactos /de
Gradiente de Eco Recuperado sao geralmente maiores e mais susceptiveis 'de.terem-distor¢des
espaciais associadas. do que os artefactos de-Eco.em Rotagao.

DURANTE A RESSONANCIA MAGNETICA

Monitorizagdo do paciente

A voz normal e contacto visual, bem como oximetria de pulso e/ou"ECG, devem ser
monitorizados durante todo o.exame.

AVISO: Assegure-se da existéncia de um, desfbrilhador.externo e de pessoal médico
especializado em reanimacgao cardiorrespiratéria (CPR) durante a ressonancia magnética (MRI),
para o caso de o paciente necessitar de reanimagao-externa.

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA

AVISO: Saia do Modo do Protecgdo RM depois de concluida a ressonancia magnética (MRI).
Se o valor do Tempo limite do Proteccdo RM de Off estiver seleccionado, o gerador de impulsos
manter-se-a permanentemente no Modo do Proteccdo RM até ser programado de outra forma.
A utilizacdo prolongada do Modo do Protec¢gdo RM (como pode acontecer quando a fungéo de
tempo limite estd programada para Off) pode acelerar o desgaste da bateria. Além disso, a
exposicao prolongada de um paciente ao modo XOO seleccionado pode ser prejudicial para a
saude do paciente.

A saida ocorre automaticamente se a fungcao de tempo limite estiver def nida com um valor
numérico. Se o Temporizador estiver programado como Off, executa-se a saida manualmente
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utilizando o PRM (ver Saida Manual do Modo do Protecgdo RM). Apds a saida do Modo do
Proteccdo RM, podera verif car-se a integridade do sistema executando testes de impedancia
de electrocateteres, limiar de estimulagdo e amplitude intrinseca.

Apods a saida do Modo do Protecgao RM, todos os paradmetros sao imediatamente restaurados
para os valores anteriores ao Modo do Proteccdo RM, com duas excepcgbes. Se a captura
automatica PaceSafe (RVAC) foi programada como activada, esta fungdo entra em suspensao
com a entrada do dispositivo no Modo MRI. Apds a saida do Modo do Protecgao RM, a
amplitude de estimulagao VD ¢é def nida para o dobro do ultimo limiar de captura determinado
pela funcdo RVAC antes de entrar em suspenséo (saida limitada entre 3,5 € 5,0 V). Uma vez
executado com éxito o proximo teste automatico de limiar programado (nas préximas 21 horas),
a amplitude de estimulagdo VD é defnida para o novo limiar de captura mais 0,5 V. Este
comportamento foi concebido para,proporcionar uma margem de seguranga contra a perda de
captura durante o periodo de transi¢éo entre a conclusao da ressonancia magnética (MRI) e a
recuperacao completa do carpo dos efeitos dos campos electromagnéticos do equipamento.

Para obter detalhes sobre a fungédo de capturaiautomatica PaceSafe, ver o Guia de Referéncia
do gerador‘de impulsos.

O restauro da funcéo do sensor de ventilacdo-minuto é também atrasado aquando da saida do
Modo,do Protecgdo-RM. Se a'VM estiver programada como-Ligada ou Passiva no momento da
entrada no Modo MRI, sera iniciada uma, calibragem automética de seis horas do sensor ao
sair do.modo.. A resposta de-frequéncia orientada para a VM néo esta disponivel durante este
periodo de-calibragem. Se se pretender-obter uma resposta de frequéncia orientada para a VM
mais cedo; é possivel executar uma calibragem manual; ‘A calibragem manual f ca concluida
em cinco minutos ou menos. ‘Para obter informacoes 'adicionais sobre a calibragdo VM, ver o
Guia de Referéncia do gerador de impulsos:

Saida por tempo limite (automatica) do.Modo do Protecgao RM

Se o parédmetro - Tempo-limite do Modo.do Proteccdo RM foi programado para umvalor
diferente de Off, o gerador de impulsos saira automaticamente do.Modo do Protec¢do RM ao
f m do numero de'horas seleccionado e 0 sistema regressara as,def nigdes anteriormente
programadas,(para obter-detalhes acerca do-recomego da captura automatica PaceSafe e da
ventilacdo-minuto, ver "Depois da ressonancia magnética®-na pagina 2-16).

Saida manual ' do Modo do Protecgiao RM

Alternativamente, se a fungéo de tempo-limite tiver sido programada como Off, utiliza-se o PRM
para retirar o gerador. de impulsos do Modo do Proteccédo RM.

Nao deixe o gerador de impulsos'no Modo do Protecgdo RM mais tempo do que o necessario
apos a ressonancia magnética.” A estimulagao no Modo do Proteccdo RM é feita a uma
frequéncia f xa e elevada. Alguns’pacientes poderao sentir efeitos secundarios durante uma
estimulagao prolongada neste modo,.incluindo'capacidade de exercicio reduzida, aceleragao de
insuf ciéncia cardiaca e pro-arritmia;

* Interrogue o gerador de impulsos utilizando a pa (a telemetria RF esta desactivada no
Modo do Protecgao RM)
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+ Seleccione o botao Cancelar o Proteccdo RM no ecrd Modo do Protecgdo RM Programado
(Figura 2-11 na pagina 2-18)

:'D Modo Proteccio RM estd programado

—TEEs

| o Frotecgio BM estia programeado com as seguintes definigies:

Modo Bradi D0

Limite Inferior de Freg. RO min ¢
| Amplitude auricular 30 V@ 1,0 ms
| Amplitude ventrioular 50 ¥V @ L0 ms
| Intervalo AV 1060 m=

Tempo limite do Protecgdo RM 24 h

| Tempo de expiragdo agendado 13 Dez 2003 0915

O Termnmpo limite do Probergio BM seca reinigiado em cada nova sessio
Fressione Farar sestioopara deourr a8 robecgan BM programda
no dispesitive ¢ tarminar aactual sessio do programadaor,

x

Figura 2-11. ‘Modo do Protecgdo RM Programado‘(Cancelar o'Protecgdao RM)

No seguimento do-cancelamento iniciado pelo utilizador do'Modo do Proteccao RM, o PRM ira
navegar automaticamente(para.o ecra. Testes do electrocateter e solicitara ao utilizador que
execute os seguintes testes do.electrocateter (Figura 212 na’pagina 2-18):
+..~Impedancia.do electrocateter

* _Limiar de-estimulagao

+  Amplitude intrinseca

Estes testes também podem ser executados subsequentemente a saida automatica(tempo
limite) do Modo do Protecgao RM.

'Proteccdo RM cancelade” M N ¢

a2

O sistema foi restaurado paraas definicoes anteriormente/programadas.

Efectue as seguintes medicdes do electrocatéter e avalie os
resultados:

- Amplitude intrinseca
- Impedancia de estimulacdo
| - Limiar de estimulacao

Figura 2-12. Caixa de dialogo Proteccao RM cancelado

Ao sair do Modo do Protecgdo RM, um relatério de resumo da ressonancia magnética (MRI)

€ guardado como episédio MRI e pode ser impresso como relatério do episddio utilizando a
impressora do PRM. Também se pode aceder e visualizar o episddio de Protecgdo RM através
do Registo de arritmias. Mostra-se um exemplo de uma impressao de detalhes de um evento
guardado na Figura 2-13 na pagina 2-19.
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Também se pode aceder e visualizar o episédio de MRI no Registo de arritmias através da
monitorizacao a distancia do paciente (se estiver disponivel).

ZOOM ® View™ Relatério Criado 01 Abr 2014
Relatoério de todos os episédios
SBOStOnﬁ Doe, John Ult. interrog. no consultério
Data de nascimento 3 Jan 1990 01 Abr 2014
Clentl C Dispositivo ACCOLADE MRI EL L331/ Data do implante
416429ACAB22680FFFFFFFF1 9 Abr 2014
Evento RM-4: 01 Abr 2014 06:33 O\
Definigoes durante a Proteccdao RM
Modo Bradi DOO
Limite Inferior de Freq. 80 min!
Intervalo AV 100 ms
Saida de estimulagdo
Auricular 50V@1,0ms
Ventricular 50V@1,0ms
Armazenamento EGM de.taqui ventricular Off
Tempo limite do Proteccao RM 24'h
Dados dos electrocateteres (as medigdes de pré-ressonancia magnética (RM) mais recentes)
Auricular,
Amplitude intrinseca 3,0mV 01/Abr2014 06:32
Impedancia de estim. 558.Q 01 Abr 2014 06:33
Limiar de estim. 3,5 V-@0,5 ms Q1 Abr 2014 06:31
Ventricular
Amplitude intrinseca 53 mVY 01 Abr 2014 06:32
Impedancia de estim. 523.Q 01 Abr 2014 06:33
Limiar de estim. 35V @0,5ms 01 Abr 2014 06:31
Estado de saida da Proteccdo RM Concluido pelo utilizador
Tempo.de saida‘da Protecgdo RM 01 Abr.2014°06:34

Evento concluido 100:00:50
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Figura 2-13. Exemplo de uma impresséo de detalhes de um evento guardado



2-20 PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)
DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA



SIMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO A
SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e etiquetagem.

Tabela A-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descrigao
c 60086 Marca CE de conformidade com a identif cagdo do organismo
notif cado que autoriza a utilizagdo da marca
E Representante autorizado na Comunidade Europeia

I Fabricante

'! Utilizagao_condicionada em MR




A-2 SIMBOLOS DA EMBALAGEM



iNDICE

A

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Alteracdes no limiar de estimulagao 1-7, 1-22
Amplitude intrinseca 1-11, 2-4, 2-16, 2-18

C

Captura automatica PaceSafe 2-17
Coils 1-17
de transmissao/recepcgao 1-6, 1-16
so de recepcédo 1-6, 1-16
s6 de transmissao 1-6, 1-16
Coils de transmissao/recepg¢ao1-6, 1-16
Coils s6 de recepcgao 1-6, 116
Coils s6 de transmissao1-6, 1-16
Combinagdes validas 1-2, 2-15
Conf guragao de estimulagao bipolar. 1-5, 18, 2-11
Conf guragéo de estimulagdo unipolar 2-6;-2-11

D

Diametro fechado. 1-6, 1-13, 2-15
Dispositivos médicos implantaveis activos (AIMD) 1-17
Distor¢ao daimagem 2-16

E

Electrocateter fracturado-1-5, 1-11

Electrocateteres
FINELINE 1l 1-2, 1-3, 1-6;.1-7, 1-14,1-18,2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3,"1-4, 16, 1-7,-1-15, 1-19,
2-15

Episédio de Proteccdo RM 2-18

Episddio ventricular 2-6

ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15

Estado da capacidade da bateria 2-4

F

Faixas radiopacas 1-7, 1-19
FINELINE Il 1-2, 1-3, 1-6, 1-7, 1-14, 1-18, 2-15
Forca do iman de MRI

1,56 Tesla 1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15

3 Tesla 1-2, 1-4, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Funcionamento Safety Core 1-8, 2-4

G

Geradores de impulsos
ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
7

ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-18, 2-15

PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15
Geradores de impulsos ou electrocateteres
abandonados 1-5, 1-10, 1-11

Impedancia do electrocateter 1-11, 2-4, 2-6, 2-16, 2-18
INGENIO MRI 1-2, 143;"1-17, 1-18, 2-15
INGEVITY MRI 1-2,1-3, 1-4, 1-6, 1-7, 1-15, 1-19, 2-15
Integridade do sistema 2-16

comprometida 1-5, 1-11

L.

LATITUDE 1-3, 1-4

Limiar de'estimulagao 1-5,-1-10, 2-11, 2-16, 2-18
Limiar-de estimulagcao-anterior 2-10

Limites da. SAR 1-6;,1-13,1-14, 1-15

Limites dataxa de-absor¢ao especif ca (SAR) 1-6,
1-13,1-14, 1-15

Lista-de verificacdo da Proteccdo.RM 2-7

Modelos para utilizagdo com 1,5 T 1-3
Modelos-para utilizagdo com 3 T 1-4
Modo de armazenamento 1-9, 2-4, 2-7
Modo de electrocauterizagcao 2-4
Modo_de-funcionamento
controlado de primeiro nivel 1-2, 1-6, 1-14, 1-15,
2-15
normal 1-2, 1-6, 1-14, 1-15, 2-15
Modo de funcionamento controlado de primeiro
nivel 1-2, 1-6, 1-14, 1-15, 2-15
Modo de funcionamento normal 1-2, 1-6, 1-14, 1-15,
2-15
Modo do Protecgdo RM 1-5, 1-17, 2-5
condigdes que impedem a entrada 2-4, 2-6
entrada no 2-5
Fungao de tempo limite 1-2, 2-2, 2-3, 2-4, 2-5, 2-8,
2-12, 2-16, 2-18
fungdes e funcionalidades suspensas 2-4
modo de estimulagao predef nido 2-3
riscos se as condigdes de utilizagdo nao forem
cumpridas 2-11



riscos se as Condigcdes de Utilizagao nao forem
cumpridas 2-8, 2-10
saida automatica 2-16, 2-17
saida manual 2-10, 2-11, 2-12, 2-17
Modo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 2-6, 2-11

O

Oximetria de pulso 1-6, 1-16, 2-16

P

Pa do programador 2-5, 2-10, 2-17

Pacientes dependentes da estimulagao_1:5; 1-10;
2-10

Posicédo do paciente 1-6, 1-16, 2-16

PRM 1-2, 1-3, 1-4

PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-4;1-17;2-15

R

Registo de arritmias-2-18, 2-19
Relatério de def nigdes daProtecgao RM 1-7, 2-2;
2-9, 2-12

S

Seis semanas desde odimplante 1-5, 19, 1-22
Sensor de magnetos2-6

Sistema de estimulagéo.de utilizacdo condicionada
em MR ImageReady 1-2, 1-5, 4-7, 1-10,.1-11

T

Telemetria RF 2-4, 2-5, 2-17
Tempo desde o implante 2-7
Tesla
1,5T1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15
3T1-2,1-4,1-5, 1-12, 1-17, 2-15
Tridngulo preenchido 1-17

U

Utilizagao ndo segura em MR 1-3, 1-4

\'

Ventilagdo-minuto 2-17

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15

Y4

ZOOM LATITUDE 1-3, 1-4






Boston
Scientific

Boston Scientif ¢
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

[ e [ree |

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientif ¢
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium
www.bostonscientif c.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2014 Boston Scientif c Corporation or its aff liates.

All rights reserved.
359259-009 PT Europe 2014-02

C€0086
O O



	toc
	ACERCA DESTE MANUAL
	Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e outros prof

	Introdução à estimulação de utilização condicionada em MR
	Descrição do sistema
	Combinações válidas de geradores de impulsos e electrocateteres 
	Tabela 1-1. Combinações válidas de geradores de impulsos e elect

	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	Configuração do sistema para 1,5 T
	Tabela 1-2. Configuração do sistema para 1,5 T

	Configuração do sistema para 3 T
	Tabela 1-3. Configuração do sistema para 3 T


	Condições de Utilização de MRI
	Cardiologia
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e

	Radiologia
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e


	Condições para a ressonância magnética
	Tabela 1-4. Condições de Cardiologia/Condições do Paciente
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera

	Tabela 1-5. Condições de Radiologia
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e


	Modo do Protecção RM
	Conceitos básicos de MRI
	Identificador radiológico
	Figura 1-1. Identificador radiológico para ADVANTIO MRI, INGENIO
	Figura 1-2. Identificador radiológico para ESSENTIO MRI, PROPONE
	Sistema de estimulação ImageReady com electrocateteres FINELINE 
	Figura 1-3. Gerador de impulsos INGENIO MRI com dois electrocate
	Figura 1-4. Imagens fluoroscópicas da ponta distal para os elect

	Sistema de estimulação ImageReady com electrocateteres INGEVITY 
	Figura 1-5. Gerador de impulsos VITALIO MRI com dois electrocate
	Figura 1-6. Faixas radiopacas situadas perto do terminal do elec


	Avisos e Precauções do Sistema de Estimulação de Utilização Cond
	Geral
	AVISO: Excepto se todas as Condições de Utilização de MRI ( "Con
	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera
	AVISO: Assegure-se da existência de um desfibrilhador externo e 
	AVISO: As ressonâncias magnéticas (MRI) efectuadas após ter sido
	AVISO: Quando o parâmetro de tempo limite estiver programado par

	Considerações de programação
	AVISO: Se o valor do Tempo limite do Protecção RM de Off estiver
	AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulação do 
	AVISO: Saia do Modo do Protecção RM depois de concluída a resson

	Modo de segurança
	AVISO: Se o gerador de impulsos entrar em Modo de segurança a pa
	AVISO: Não efectue uma ressonância magnética (MRI) num paciente 

	Exclusões da área de MRI Zona III
	AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de utilização nã
	AVISO: A implantação do sistema não pode realizar-se num local d

	Precauções
	CUIDADO: Ao seleccionar valores para os parâmetros do Modo do Pr
	CUIDADO: Se o sistema de estimulação de utilização condicionada 
	CUIDADO: A presença do sistema de estimulação implantado pode ca


	Potenciais eventos adversos

	Protocolo do procedimento de ressonância magnética (MRI)
	Antes de prosseguir com este protocolo do procedimento de resson
	AVISO: Excepto se todas as Condições de Utilização de MRI ( "Con

	Fluxograma do paciente
	Informação geral do Modo do Protecção RM
	AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de utilização nã
	AVISO: Se o gerador de impulsos entrar em Modo de segurança a pa
	AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulação do 
	AVISO: Saia do Modo do Protecção RM depois de concluída a resson
	CUIDADO: Ao seleccionar valores para os parâmetros do Modo do Pr
	AVISO: As ressonâncias magnéticas (MRI) efectuadas após ter sido
	AVISO: Não efectue uma ressonância magnética (MRI) num paciente 
	Tabela 2-1. Parâmetros da Protecção RM

	Actividades de pré-ressonância magnética
	1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonância magnétic
	Figura 2-1. Caixa de diálogo Alterar o modo do dispositivo
	Figura 2-2. Mensagem de atenção de episódio em curso
	Figura 2-3. Mensagem de atenção de impedância de electrocateter 
	Figura 2-4. Lista de verificação da Protecção RM
	AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulação do 
	AVISO: Quando o parâmetro de tempo limite estiver programado par
	AVISO: Se o valor do Tempo limite do Protecção RM de Off estiver
	AVISO: Se o gerador de impulsos entrar em Modo de segurança a pa
	AVISO: Saia do Modo do Protecção RM depois de concluída a resson
	CUIDADO: Ao seleccionar valores para os parâmetros do Modo do Pr
	CUIDADO: Se o sistema de estimulação de utilização condicionada 
	Figura 2-5. Caixa de diálogo Programar Protecção RM
	AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de estimulação do 
	Figura 2-6. Mensagem de atenção quando o limiar de estimulação é
	Figura 2-7. Caixa de diálogo O Modo Protecção RM está programado
	AVISO: Quando o parâmetro de tempo limite estiver programado par
	Figura 2-8. Exemplo de relatório de definições e lista de verifi
	Figura 2-9. Exemplo de relatório de definições e lista de verifi
	Figura 2-10. Caixa de diálogo de confirmação de fim de sessão

	2. Confirmar as definições e configurações do equipamento de res
	Combinações válidas de geradores de impulsos e electrocateteres 
	Tabela 2-2. Combinações válidas de geradores de impulsos e elect

	AVISO: A utilização combinada de um electrocateter FINELINE II e
	AVISO: A combinação de electrocateteres INGEVITY MRI com um gera

	3. Preparar o paciente para a ressonância magnética
	AVISO: Quando o parâmetro de tempo limite estiver programado par


	Durante a ressonância magnética
	AVISO: Assegure-se da existência de um desfibrilhador externo e 

	Depois da ressonância magnética
	AVISO: Saia do Modo do Protecção RM depois de concluída a resson
	Figura 2-11. Modo do Protecção RM Programado (Cancelar o Protecç
	Figura 2-12. Caixa de diálogo Protecção RM cancelado
	Figura 2-13. Exemplo de uma impressão de detalhes de um evento g


	Símbolos da embalagem
	Símbolos da embalagem
	Tabela A-1. Símbolos da embalagem





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f300130d330b830cd30b9658766f8306e8868793a304a3088307353705237306b90693057305f00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /FRA <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFc5c5bb34c6a90020bb38c11cb97c0020ac80d1a0d558ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020c801d569d55c00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c9002540875284e8e55464e1a65876863ff0c53ef4ee553ef9760573067e5770b548c6253537030028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef69069752865bc6aa28996548c521753705546696d65874ef63002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


