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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e por outros profissionais de saude
envolvidos na gestédo de pacientes com um sistema de estimulagéo de utilizacdo condicionada
em MR ImageReady, bem como radiologistas e outros profissionais de saude envolvidos na
realizagdo de exames de ressonancia magnética (MRI) nesses pacientes.

OBSERVACAO: No que diz respeito a este Manual Técnico, MRI é utilizado como termo
genérico e engloba todas as atividades de imagiologia clinica baseadas em ressonéncia
magnética. Além disso, as informagbes neste manual aplicam-se apenas aos equipamentos de
MRI 'H (MRI de protao).

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

Este manual:contém:;

¢ Informagdes sobre 0s sistemas de estimulagao de utilizacdo condicionada em MR
ImageReady

» Informagdes sobre-os pacientes do sistema ImageReady que podem ou nao ser submetidos
a uma ressonancia magnética (MRI) e sobre as Condi¢des de Utilizagdo que tém de ser
cumpridas-para que.se possa realizar uma ressonancia magnética (MRI)

«  Instrucdes para a execucéo de ressonancia magnética (MRI) em pacientes com um sistema
ImageReady

Consulte o Manual Técnico do’Médico, o Guia de Referéncia, o Manual do Eletrocateter, Manual
do_Médico ou o Manual do Utilizador do Programador para obter informagdes detalhadas sobre
aspetos-nao relacionados a MRI de implantagéao, fungdes, programacao e utilizagdo dos
componentes do sistema de estimulacéo.

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO,
FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODU(}AO A ESTIMULA(}AO DE UTILIZAQAO CONDICIONADA EM MR
CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

» “Descricao do sistema” na pagina 1-2

+ “Condig¢des de Utilizagdo de MRI” na pagina 1-4

+ “Condicdes para a ressonancia magnética” na pagina 1-6

*  “Modo’do Proteccao RM” na pagina 1-14

) “Conceitos basicos de’'MRI” na pagina 1-14

+ . “Identificagéo-por fluoroscopia-ou raios X” na pagina 1-15

» _ “Avisos e Precauc¢oes.do Sistema de Estimulagéo de Utilizagdo Condicionada em MR” na
pagina‘1-16

» ‘“Potenciais eventos adversos”.na pagina 1-18
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DESCRIGAO DO SISTEMA

DESCRIGAO DO SISTEMA

Um sistema de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR ImageReady é constituido por
componentes de modelos especificos da Boston Scientific, incluindo geradores de impulsos,
eletrocateteres 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 tanto com eletrocateteres FINELINE Il Sterox/FINELINE |l Sterox EZ e acessorios
associados (ver Tabela 1-2 Configuracao do sistema para 1,5 T na pagina 1-3) ou com
eletrocateteres INGEVITY MRI e acessoérios associados (ver Tabela 1-2 Configuracdo do
sistema para 1,5 T na pagina 1-3 e Tabela 1-3 Configuragéo do sistema para 3 T na pagina 1-4).

Os sistemas de estimulacao de utilizagdo condicionada em MR ImageReady foram criados
especificamente_.como um sistema a utilizar em ressonancias magnéticas (MRI) executadas ao
abrigo das Condig¢des de Utilizagdo especificadas neste Manual Técnico. A concepgao do
gerador-de impulsos minimizou @ utilizagdo de materiais ferromagnéticos que podem interagir
com os-campos gerados durante a ressonancia magnética (MRI) normal e os circuitos foram
concebidos para tolerar voltagens‘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 utilizacdo-condicionada em MR e electrocateteres da Boston Scientific
mitiga os riscoes associados a ressonancia magnética (MRI) quando comparados a geradores de
impulsos e electrocateteres convencionais. O sistema implantado, por oposi¢do as suas partes
constituintes, foi classificado como tendo.o estado de utilizagao condicionada em MR, como se
descreve na.norma ASTM F2503:2008. Além,disso; foi criado um Modo do Protec¢cdo RM para
ser utilizado-‘durante o exame. O Modo do.Proteccdo RM modifica o comportamento do gerador
de impulsos efoi concebido para acomodar o.ambiente eletromagnético do equipamento MRI.
Podeprogramar-se .a fungao de tempo limite'para permitira‘'saida automatica do Modo do
Protec¢cdo RM apds um determinado numero de horas definido pelo utilizador. Estas fungdes
foram testadas para- verificar a eficacia das concepgdes. Podem reduzir-se ainda mais outros
riscos relacionados com-MRI atraves do'.cumprimento.das condigdes para ressonancia
magneética descritas neste Manual Técnico.

Para obter mais informacdes, consulte © website da Boston.Scientific.em: http.//www.
bostonscientific-international.com/MRI.

S6 determinadas combinagdes de geradores de impulsos e eletrocateteres-constituem um
sistema de estimulacdo ImageReady. Consulte-as tabelas seguintes para fazer a distingdo entre
combinagbes validas para utilizacaocom equipamentos de 1,5 T apenas e combinagbes
validas para utilizagdo com-equipamentos'de 1,5Te de' 3 T.

Combinagoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizagao em
ambientes de 1,5 Tesla e de 3 Tesla

Tabela1-1. Combinagoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizagao em ambientes de
1,5Tede3T

Electrocateteres FINELINE 112 Eletrocateteres INGEVITY MRIP

Gerador de impulsos ADVANTIO Equipamento de 1,5 T apenas. Equipamento-de 1,5 T apenas.
MRI Equipamento de 3 T ndo 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. Equipamentode 1,5 Toude 3T
MRI Equipamento de 3-T'nao permitido. permitido:

Gerador de impulsos PROPONENT
MRI

Gerador de impulsos ACCOLADE
MRI

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

b. No caso dos eletrocateteres INGEVITY MRI, certifique-se de que o equipamento MRI é operado no modo de funcionamento normal
ou no modo de funcionamento de controlo de primeiro nivel.
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CONFIGURAGAO DO SISTEMA PARA1,5T

AVISO: A utilizagdo combinada de um eletrocateter FINELINE Il e de um eletrocateter
INGEVITY MRI com um gerador de impulsos de utilizagao condicionada em MR da Boston
Scientific ndo foi avaliada e nao constitui um sistema de estimulagéo de utilizagdo condicionada

em MR ImageReady.

AVISO: A combinagao de eletrocateter(es) INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI ¢ a unica valida para utilizagdo com
equipamentos de 1,5 Tou de 3 T. Todas as outras combinag¢des permitidas de componentes do
sistema de utilizagdo-condicionada em MR da Boston Scientific tém de utilizar apenas

equipamentos de'1,5T.

Configuragao do sistema para1,5T

Tabela1-2. Configuracao do sistemapara1,5T

Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
Geradores de impulsos
Gerador'de impulsos ADVANTIO MRI J065, J066, JO67 Utilizacao
condicionada em MR
Geradorde impulsos INGENIO MRI J175, J176, J177 Utilizagao
condicionada em MR
Gerador de impulsos-VITALIO-MRI J275, J276, J277 Utilizacao
condicionada em MR
Gerador de impulsos FORMIO_MRI J279 Utilizagao
condicionada em MR
Gerador de impulsos ESSENTIO MRI L110, L111,L131 Utilizagao
condicionada em MR
Gerador de.impulsos PROPONENT MRI L210,L211,1231 Utilizagao
condicionada em MR
Gerador de impulsos ACCOLADE MRI L310;.L311, L331 Utilizagao
condicionada em MR

Eletrocateteres e acessorios

sistema de estimulacao de utilizacdo condicionada em/MR ImageReady.

AVISO: - A utilizagdo combinada.de um eletrocateter FINELINE Il e de um-eletrocateter INGEVITY MRI com um
gerador delimpulsos.de utilizagéo condicionada em MR da Boston ‘Scientific ndo foi avaliada e néo constitui um

Eletrocateteres FINELINE Il Sterox/Sterox EZ

Eletrocateter de estimulagao FINELINE Il 4456, 4457,4458, 4459, 4479, 4480 Utilizacao
Sterox condicionada em MR
Electrocateter de estimulagéo FINELINE II 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
Porta de entrada do electrocateter IS-1 7145 Utilizagao

condicionada em MR

Eletrocateteres INGEVITY MRI

Eletrocateter de estimulagdo INGEVITY MRI 7731,7732, 7735, 7736
(Fixagao com patilhas)

Utilizagéao
condicionada em MR

Eletrocateter de estimulagdo INGEVITY MRI 7740, 7741, 7742
(Fixagao extensivel/retratil)

Utilizagéao
condicionada em MR

Manga de sutura para eletrocateteres 6402 Utilizacao
INGEVITY MRI condicionada em MR
Porta de entrada do electrocateter 1S-1 7145 Utilizacao

condicionada em MR

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




CONFIGURAGAO DO SISTEMA PARA 3 T

INTRODUGAO A ESTIMULAGAO DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

Tabela1-2. Configuragao do sistema para 1,5 T (continua)

Configuraca

Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagao ndo
segura em MR?2
Aplicacéo de Software PRM ZOOM 2869 N/A
LATITUDE
a. Ver o aviso respeitante ao PRM: o PRM ¢é de utilizagéo ndo segura em MR.
odo sistemapara3 T
Tabela 1-3. Configuragao do sistemapara3 T
Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
Geradores de impulsos
Gerador de.impulsos' ESSENTIQO MRI L110; L111, L131 Utilizagao

condicionada em MR

Gerador de impulsos PROPONENT MRI

L210, L211, L231

Utilizagao
condicionada em MR

Gerador de.impulsos ACCOLADE MRI

L310, L311, L331

Utilizagao
condicionada em MR

Electrocateteres e acessoérios

Electrocateteres INGEVITY MRI

Electrocateter de estimulagdo INGEVITY
MRI

7734,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742

Utilizacao
condicionada em MR

Manga de suturapara electrocateteres 6402 Utilizacao
INGEVITY MRI condicionada em MR
Porta de entrada do electrocateter |S<1 7145 Utilizagao

condicionada em MR

Programador/Registador/Monitor:(PRM) e A

plicacao de Software PRM.ZOOM LATITUDE

PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagdo ndo
segura em MR@
Aplicacédo de Software PRM ZOOM 2869 N/A

LATITUDE

a.

Ver o aviso respeitante-ao PRM: o PRM ¢ de utiliza

CONDIGOES DE UTILIZAGAO DE MRI

céo ndo seguraemMR.

As seguintes Condigdes de Utilizagcao tém de ser cumpridas para que um paciente com um
sistema de estimulagéo ImageReady possa submeter-se aressonancia magnética (MRI). O
cumprimento das Condi¢des de Utilizagado tem de ser verificado antes‘de cada exame para
garantir que foi utilizada a informagao maisatualizada para-avaliar a elegibilidade € preparacgao
do paciente para uma ressonancia magnética de utilizagdo condicionada em MR.

Cardiologia

1.

ImageReady (ver "Descrigdo do sistema" na pagina 1-2).

E implantado no paciente um sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada em MR

AVISO: A combinagao de eletrocateter(es) 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 ou de 3 T. Todas as-outras combinagdes permitidas de
componentes do sistema de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientific tém de

utilizar apenas equipamentos de

15T




Radiologia

10.
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RADIOLOGIA

AVISO: A utilizacdo combinada de um eletrocateter FINELINE Il e de um eletrocateter
INGEVITY MRI com um gerador de impulsos de utilizagao condicionada em MR da Boston
Scientific nao foi avaliada e nao constitui um sistema de estimulacao de utilizagao
condicionada em MR ImageReady.

Gerador de impulsos em Modo do Protecgdo RM durante a ressonancia magnética
Funcionamento de estimulagéo bipolar ou sem estimulagao.

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

Localde implante dojgerador 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 modificagao cirlirgica do Sistema de Estimulacao de Utilizagéo
Condicionada.em MR

Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessorios cardiacos implantados para
além.de um sistema-de estimulacao de utilizacao condicionada em MR ImageReady (ver
"Descricao-do sistema" na-pagina 1-2)

Limiar de.-estimulagao < 2,0'V empacientes'dependentes da estimulagéo
Sem geradores deimpulsos ou electrocateteres abandonados

Semcvidéncia'de um‘eletrocateter fraturado ‘ou integridade do sistema eletrocateter/gerador
de impulsos‘comprometida

Forga'do.magneto de' MRI'de 1,5Tou de 3T

a. .Forga do magneto’de MRI'de 1,5°T (Consulte Tabela 1~2 Configuragao do sistema para
1,5 T na pagina 1-3 para determinaros geradores de-impulsos e eletrocateteres que
foram testados para utilizagdo com magnetos de'1,5 T:)

* Campo de radiofrequéncia‘(RF) de aproximadamente 64-MHz

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

b. Forca do magneto de MRl de 3 T (Consulte Tabela 1-3.Configuracao do-sistema para-3
T na pagina 1-4 para'determinar os geradores‘de impulsos. e eletrocateteres que foram
testados para utilizagdo com magnetos de'3 T.)

» Campo de RF de aproximadamente 128 MHz

* Gradiente espacial nao superior a 50:T/m (5.000 G/cm) sobre o sistema de
estimulagao

AVISO: A combinacgao de eletrocateter(es) 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 ou de 3 T. Todas. as outras.combinagdes permitidas de
componentes do sistema de utilizacdo condicionada.em MR da Boston Scientific tém de
utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

2. Apenas equipamentos de horizontal, protdo 'H
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CONDIGOES PARA A RESSONANCIA MAGNETICA

3. Limites da taxa de absorg¢ao especifica (SAR):

a. Para um sistema de estimulacado ImageReady com electrocateteres FINELINE Il (ver
Tabela 1—-1 Combinacdes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para
utilizagdo em ambientes de 1,5 Te de 3 T na pagina 1-2), devem ser cumpridos os
seguintes limites da SAR para o Modo de funcionamento normal®! durante todo o exame
activo:

» Média para o corpointeiro, < 2,0 watts/quilograma (W/kg)

» Cabecga, < 3,2 W/kg

b. Para um sistema de estimulacdo ImageReady com eletrocateteres INGEVITY MRI (ver
Tabela 1-1:Combinaces validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para
utilizacdo em ambientes de 1,5 Te de 3 T na pagina 1-2), os limites da SAR para o modo
de funcionamento normal’ ou‘para o modo de funcionamento de controlo de primeiro
nivel? devem ser.cumpridos durante todo o exame ativo, da seguinte forma:

» Média para o corpo inteiro; < 4,0 W/kg
» Cabeca, < 3,2W/kg

AVISO:- (A utilizagao combinada de um‘eletrocateter FINELINE Il e de um eletrocateter
INGEVITY MRI.comum gerador de impulsos.de utilizagdo condicionada em MR da Boston
Scientific ndo foi avaliada-e nao constitui um sistema de estimulacao de utilizagao
condicionada em’'MR ImageReady.

4. « Limites do campo de gradiente:Frequéncia de rotagdo maxima especificada.do gradiente, <
200 T/m/s poreixo

5....Nao estao colocados coils s6.de transmissaolocal ou-coils de transmissao/rececao
diretamente no sistema de estimulagao;.a utilizagcao de coils sé de recegéo nao-€.limitada

6. Apenas pacientes em-posicao supinaou em decubito ventral

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

Para mais informagdes sobre as Condigées de Utilizagao, ver Tabela 1-4 Condi¢des de
Cardiologia/Condi¢des do.Paciente na pagina 1-7 € Tabela1-5 Condigbes de Radiologia-na
pagina 1-11.

CONDIGOES PARA A RESSONANCIA MAGNETICA

A Tabela 1-4 Condic¢des de Cardiologia/Condigdes-do Paciente na pagina 1-7 resume as
condi¢des de cardiologia/condi¢des de utilizagao relacionadas com o paciente que tém de ser
cumpridas para que se possa executar umaressonancia magnética em utilizagdo condicionada
em MR. Para cada condic¢ao ou requisito;sao listadas as ac¢oes para determinar a.elegibilidade,
as consequéncias clinicas potenciais de n&do cumprimento-das condigdes e)a populagao de
pacientes mais afectada pelo ndo cumprimento.das condigoes.

1. Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edicao.
2. Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3.2 Edi¢ao.
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CONDIGOES PARA A RESSONANCIA MAGNETICA

Tabela1-4. Condig¢oes de Cardiologia/Condigdes do Paciente

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accgoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

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

Para obter os niumeros do
modelo dos componentes de
utilizagao condicionada em MR
e para obter a combinagéo
adequada, consulte "Descrigcao
do sistema" na pagina 1-2
deste manual, http://www.
bostonscientific-international.
com/MRI, or Boston Scientific
Technical Services.

Verificar os registos do
paciente.

Interrogar dispositivo. (O
numero de modelo do
gerador de impulsos &
disponibilizado no ecra do
PRM e no relatério de
definigdes. da protecao
MRI.)

Verificar o cartéo de
identificagéo-do paciente.

Verifique as imagens
fluoroscépicas-ou de raios
X.do gerador de impulsos e
eletrocateteres para ajudar
na-identificagdo (ver
"Identificagdo por
fluoroscopia ou raios X" na
pagina 1-15).

Verifique 0s'numeros dos
modelos em "Descrigéo do
sistema" napagina 1-2
deste manual em http:/
/wwwibostonscientific-
-international.com/MRI, or
by-contacting Boston
Scientific Technical
Services.

Confirmar com o médico
responsavel pela gestao
do'sistema de estimulagdo
do’paciente.

* Inducgao de arritmias

»  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteracdes
na detegdo como resultado
de aquecimento na
interface eletrocateter/
/tecido

+ Danos no gerador de
impulsos e/ou
electrocateter

*  Comportamento variavel
do gerador de impulsos

+  Estimulagio inapropriada,
inibicao 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

O gerador de impulsos de utilizagédo condicionada em MR da Boston Scientific € 0s electrocateteres de utilizagao condicionada em MR
da Boston Scientific-apropriados tém de ser utilizados conjuntamente para obter a pretendida redugédo de risco necessaria para
ressonéncia magnética com-utilizagdo condicionada em MR.

Um gerador de impulsos de utilizaggdo condicionada. em MR de'um outro fabricante com.um‘eletrocateter de utilizacdo condicionada em
MR da Boston Scientific (ou vice-versa) hdo constitui um'sistema-de utilizagdo condicionada em MR, porque os componentes nédo foram
concebidos para funcionarem juntos:num ambiente MRI:

AVISO: A utilizagdo combinada de um eletrocateter FINELINE Il € de um eletrocateter INGEVITY MRI'com um gerador de impulsos
de utilizagéo condicionada em MR da Boston Scientific ndo foi-avaliada.e'ndo constitui um sistema de estimulagao de'utilizagao
condicionada em MR ImageReady.

AVISO: A combinagédo de eletrocateter(es) INGEVITY MRI com um gerador. de impulsos ESSENTIO MRI;PROPONENT MRI ou
ACCOLADE MRI ¢ a unica vaélida para utilizagdo com equipamentos de 1,5 T ou de 3 T. Todas as_ outras combinag¢des permitidas'de
componentes do sistema de utilizagado condicionada em MR-da Boston Scientific tém de utilizar apenas equipamentos de 1,5T,

2. Gerador de impulsos em
Modo do Protec¢cdo RM durante
a ressonancia magnética.

Os efeitos de campos de RF ou
de gradiente criam o potencial
para sobredetecao e/ou
voltagens induzidas no gerador
de impulsos. O Modo do
Protecgdo RM foi concebido
para mitigar esses efeitos.

Programar o gerador de
impulsos para o Modo do
Protecgdo RM utilizando.o
PRM.

+{ “Indugao de arritmias

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

« . Pacientes dependentes da
estimulagéo

»  Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

3. Funcionamento de
estimulagao bipolar ou sem
estimulagao.

A configuracéo de eletrocateter
unipolar aumenta o risco de

Confirmar que a
configuragao do
electrocateter de
estimulagao € bipolar. Se

* Indugao de arritmias

«  Estimulacéo inapropriada,
inibicdo da estimulagéo ou
captura ou estimulagéo
intermitente irregular,

* Pacientes dependentes da
estimulagéo

» Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas
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Tabela 1-4. Condigées de Cardiologia/Condigées do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

voltagens induzidas no sistema
de eletrocateteres. E
necessario o funcionamento de
estimulag&o ventricular bipolar
para suportar o funcionamento
Safety Core, caso se entre no
Safety Core a partir do Modo do
Protecgdo RM.

for unipolar, programar
para bipolar.

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

resultando, possivelmente,
numa pré-sincope ou
sincope

¢ Aestimulagédo ndoira
ocorrer se entrar no Safety
Core.

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

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

*~  Verificar a temperatura.do
paciente.antes da
ressonancia magnetica.

«  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteragdes
na detecgdo 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-regido
peitoral direita ou esquerda.

Trajectorias de-electrocateteres
associadas-.com localizagbes
de implante néo peitorais
colocam riscos-de
aquecimento, estimulagao
inapropriada e indugao de
arritmias.

. Verificaros registos do
paciente.

» Verificar por exame fisico
ou radiografial

» . Indugéode-arritmias

«." Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagéo e alteragdes
na detecgédo como
resultado de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

« _Estimulagaoinapropriada
ou captura ou estimulacao
intermitente irregular,
resultando, possivelmente,
numa pré-sincope ou
sincope

» __Movimento fisico do
gerador de impulsos na
bolsa

« «~Desconforto na bolsa
devido-ao aquecimento do
gerador deimpulsos

* Pacientes dependentes da
estimulagéo

*  Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados

6. Passaram pelo menos seis
semanas desde o implante e/ou
qualquer revisado do
eletrocateter ou modificagao
cirurgica do sistema de
estimulagao de utilizagéo
condicionada em MR.

Um periodo de seis semanas
de recuperagao permite a
formagéao 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.

«  Verificar os registos.ou-o
cartdo-deidentificagdo do
paciente.

*  Verificar hos'dados.PRM a
data do implante
introduzida pelo utilizadar;
caso esteja disponivel:

Quando um utilizador pedir
para entrar no Modo de
Prote¢do de MRI, o PRM
fornece uma mensagem de
atengéo se o tempo calculado
desde a saida do modo de
armazenamento for inferior ou
igual a seis semanas. (Verifique
se o0 PRM esta configurado com
a hora e data correctas para
garantir preciséo.)

¢ Indugao de arritmias

« Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagéo e alteragdes
na detecgdo‘como
resultado-de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

- (Frequéncia aumentada.de
deslocacéo do
electrocateter devido.a'um
amadurecimento
incompleto da.capsula

* ' Movimentofisico do
geradorde impulsos na
bolsa

» ( Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

* Pacientes.com limiares de
captura elevados

7. Nao existem outros
dispositivos, componentes ou
acessorios cardiacos
implantados para além de um
sistema de estimulacédo de
utilizagéo condicionada em MR

»  Verificar os registos do
paciente.

»  Confirmar com o médico
responsavel pela gestao
do sistema de estimulagao
do paciente.

*  Indugéo dearritmias

*  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagéo e alteragdes
na detegao como resultado
de aquecimento na

» Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela1-4. Condigoes de Cardiologia/Condigoes do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

ImageReady (ver "Descrigao do
sistema" na pagina 1-2).

A presenca de outros implantes
ou acessorios cardiacos como
adaptadores de eletrocateteres,
extensores ou eletrocateteres
ou geradores de impulsos
abandonados podera reduzir
significativamente a eficacia de
um sistema de estimulagao de
utilizagao condicionada'em MR
ImageReady na redugéo dos
riscos de uma ressonéancia
magnética (MRI).

»  Verificar radiografias.

*  Verifigue os numeros dos
modelos neste manual
("Descri¢ao do sistema" na
pagina 1-2) ou em http://
/www.bostonscientific-
-international.com/MRI.

Para obter os ntimeros do
modelo dos-componentes de
utilizagdo'condicionada em MR
e para'obter a.combinagdo
adequada, consulte"Descrigao
do-sistema" na pagina 1-2deste
manual, http://www.
bostonscientific-international.
com/MRI,-or:Boston'Scientific
Technical Services:

interface eletrocateter/
/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
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Tabela 1-4. Condigées de Cardiologia/Condigées do Paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

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

A amplitude de impulso do
gerador de impulsos no Modo
do Protecgdo RM esta definida
como 5,0V, proporcionando no
minimo uma margem de
seguranga dupla para
pacientes com um limiar de
estimulagéo < 2,0 Vmais 1,0 V.
adicional para contrabalancar
desvios do impulso de
estimulag&o induzidos por
gradiente.

*  Procurar nos registos do
paciente os valores mais
recentes do limiar de
estimulagdo. ouexecutar
um teste de limiar de
estimulagéo.

O dispositivo verificara os
resultados do teste mais
recente de limiar de
estimulagéo registado para
cada camara.quando o Modo
do Protec¢cdo RM esta
programado e fornece uma
mensagem de.chamada de
atengéo noecra do PRM se >
2,0 V.

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

*  Pacientes dependentes da
estimulagéo

9. Sem.geradores de impulsos
ou eletrocateteres
abandonados.

A presenga de eletrocateteres
ou geradoresde impulsos
abandonados podera reduzir
significativamente a eficacia‘do
sistema de estimulagdo de
utilizagao condicionada em MR
ImageReady na.reducéo dos
riscos de umairessonancia
magnética-(MRI).

« .\ Verificar os registos'do
paciente.

» ~Confirmar.com o médico
responsavel pela.gestéao
do-sistema de estimulagao
do paciente:

=+ Verificar radiografias.

¢ Indugao de arritmias

«  Alteragdes clinicamente
significativas.no limiar de
estimulagao’e alteragdes
na detecgao como
resultado de aquecimento
na.interface electrocateter/
ltecido

+  Danos no gerador de
impulsos, electrocateter ou
conexao

*  Desconfortona bolsa
devido.aa aquecimento do
gerador de impulsos

» Pacientes dependentes da
estimulagéo

» Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados

10. Sem evidéncia de um
eletrocateter fraturado-ou
integridade do sistema
eletrocateter/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
poderéo 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 poderao
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
magneética (MRI).

+ " Procurar nos registos do
paciente 0s valores'mais
recentes da impedancia do
electrocateter:

* _Rever as-medigdes diarias
no ecra de resumo-do
estado dos eletrocateteres
para verificar a
estabilidade ao.longo do
tempo'da impedancia de
estimulagéo;-do limiar de
estimulagéo e valores da
amplitude intrinseca.

»  Verificar os registos'do
procedimento-de.implante
do paciente.

»  Verificar nos registos do
paciente se ha um historial
de ruido nos EGM.

O dispositivo mede
impedéncias de
electrocateteres quando o
utilizador pede para entrar no
Modo do Protecg¢do RM e
fornece uma mensagem de
atenc¢do no ecra 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.

» . Indugéo de arritmias

»  Alteragoes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteragdes
na detecgao como
resultado de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

» . Estimulagaoinapropriada,
inibicdo da estimulagdo. ou
captura ou estimulagao
intermitente irregular,
resultando, possivelmente;
numa-pré-sincope ou
sincope

» Pacientes-dependentes da
estimulagao

. Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

. Pacientes com limiares de
captura elevados
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A Tabela 1-5 Condigdes de Radiologia na pagina 1-11 resume as Condigbes de Utilizagao
relacionadas com radiologia que tém de ser cumpridas para que se possa executar uma
ressonancia magnética (RMI) de utilizagdo condicionada em MR. Para cada condi¢&o ou
requisito, sdo listadas as acgdes para determinar a elegibilidade, as consequéncias clinicas
potenciais de ndo cumprimento das condigdes e a populagdo de pacientes mais afectada pelo
nao cumprimento das condigdes.

Tabela 1-5. Condig¢ées de Radiologia

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao

légica)

Acgoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

1. Forga do magneto de MRI-de 1

,5 Tou de 3T (ver a.e b abaixo).

1a.

Forga do magneto'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

Verificaras especificagdes
técnicas do equipamento
de MRI.

Ver "Descri¢ao do sistema
napagina 1-2.para
determinar que
componentes foram
testados para.utilizagao
com magnetosde 1,5T.

Indugéo de arritmias

Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagéo e alteracdes
na detecgdo 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 50-T/m (5.000,G/cm)-nao foi avaliada.

Pacientes dependentes da
estimulagéo

Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
captura elevados

Os sistemas de estimulagao ImageReady foram especificamente concebidos para mitigar os perigos associados a magnetos de 1,5 Tou
de 3 T. A resposta do 'sistema a outros valores de'rmagneto néo foi avaliada..Consulte"Descri¢cdo.do sistema" na pagina 1-2 para
determinar-os componentes que foram testados para utilizagdo com-magnetos de 1,5.T.

AVISO: A combinagdo.de eletrocateter(es).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'ou de 3 T.-Todas.as outras combinag¢des permitidas de
componentes do sistema.de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientific tém de utilizar.apenas equipamentos de 1,5 T.

1b.
Forga do magneto 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
estimulagao

Verificar as’'especificacoes
técnicas do equipamento
de MRI.

Ver "Descri¢gao do'sistema”
napagina 1-2 para
determinar que
componentes foram
testados paracutilizacao
com magnetos de 3 T.

Indugao de arritmias

Alteragdes clinicamente
significativas-no-limiar de
estimulacéo-e alteracées
na detecgdo como
resultado de-aquecimento
na,interface electrocateter/
ftecido

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 50 T/m (5.000 G/cm) néo foi avaliada.

Pacientes dependentes da
estimulagédo

Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

Pacientes com limiares de
capturaelevados

Os sistemas de estimulagao ImageReady foram especificamente concebidos para mitigar os perigos associados a magnetos de 1,5 Tou
de 3 T. A resposta do sistema a outros valores de magneto néo foi avaliada. Consulte"Descri¢cdo do sistema" na pagina 1-2 para
determinar os componentes que foram testados para utilizagdo com magnetos de 3-T.
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Tabela 1-5. Condigdes de Radiologia (continua)
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Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

AVISO: A combinagéao de eletrocateter(es) 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 ou de 3 T. Todas as outras combinagdes permitidas de
componentes do sistema de utilizagdo condicionada'em MR da Boston Scientific tém de utilizar apenas equipamentos de 1,5 T.

2. Apenas equipamentos
horizontais de protdo 'H e
diametro fechado.

Os sistemas de estimulagao
ImageReady foram
especificamente concebidos
para mitigar os perigos
associados a equipamentos
horizontais de didmetro
fechado.

Verificar as especificagbes
técnicas do equipamento
de MRI.

* Inducgéo de arritmias

*  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteragdes
na detecgdo como
resultado de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

«  Estimulacao inapropriada,
inibicao da estimulagado ou
estimulagao intermitente
irregular, resultando,
possivelmente, numa pré-
-sincope ousincope

* _(Danos nogerador 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
estimulagéo

*  Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados

3. Limites da taxa de.absorgéo especifica (SAR)(ver a e b-abaixo).

3a.

Para um sistema de
estimulagéo ImageReady.com
eletrocateteres FINELINE Il
tém de ser cumpridos os
seguintes limites da SAR para o
modo de funcionamento normal
durante todo o exame ativo.

*  Média para o corpo inteiro,
<2,0 Wikg

+ Cabeca, 3,2 W/kg

nao foi avaliada.

condicionada em MR ImageReady.

Certificar-se de que o
equipamento de MRI'é
operado no modo de
funcionamento'normal
(NAO no-modo de
funcionamento de controlo
de primeiro_ nivel).

» " Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteragdes
na detecgao como
resultado de-aquecimento
na-interface electrocateter/
/tecido

*  Estimulag&o-inapropriada,
inibicdo.da estimulagao ou
estimulagao intermitente
irregular, resultando,
possivelmente, numa pré-
-sincope-ou sincope

» ~Pacientesdependentes da
estimulagéo

* Pacientes com limiares de
captura elevados

AVISO: A utilizagdo combinada de um eletrocateter FINELINE Il e de'um eletrocateter INGEVITY MRI com .um gerador de impulsos
de utilizagédo condicionada em MR da Boston Scientific ndo foi avaliada e ndo constitui-um sistema de estimulagao de utilizagao

Foi especificamente concebido um sistema de estimulagdo ImageReady com eletrocateteres.FINELINE-Il para mitigar os perigos
associados ao modo de funcionamento normal. A resposta do sistema aoutras definicbes-do equipamento de ressonancia magnética

3b.

Para um sistema de
estimulagdo ImageReady com
eletrocateteres INGEVITY MRI
tém de ser cumpridos os
seguintes limites da SAR para o
modo de funcionamento normal
ou para o modo de
funcionamento de controlo de
primeiro nivel durante todo o
exame ativo.

Certificar-se de que o
equipamento de MRI é
operado no modo de
funcionamento normal ou
no modo de funcionamento
de controlo de primeiro
nivel.

» 'Alteragdes clinicamente
significativasno limiar-de
estimulagéo e alteragdes
na detecgdo como
resultado de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

«  Estimulagao inapropriada,
inibicdo da estimulagéo ou
estimulagao intermitente
irregular, resultando,

« Pacientes dependentes da
estimulagéo

*  Pacientes com limiares de
captura elevados
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Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accgoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

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

+ Cabeca, £3,2 W/kg

néo foi avaliada.

possivelmente, numa pré-
-sincope ou sincope

AVISO: A utilizagdo combinada de um eletrocateter FINELINE Il e de um eletrocateter INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
de utilizagdo condicionada em MR .da Boston Scientific ndo foi avaliada e ndo constitui um sistema de estimulagéo de utilizagédo
condicionada em MR ImageReady.

Foi especificamente concebido um-Sistemade estimulacdo ImageReady com eletrocateteres INGEVITY MRI para mitigar os perigos
associados ao modo de funcionamento normal. A resposta do sistema-a outras definicbes do equipamento de ressonéncia magnética

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

A resposta do sistema.a taxas
de rotagdo.do gradiente
superiores a 200 T/m/s por eixo
néo foi avaliada.

Verificar. as especificagdes
técnicas do equipamento
de MRI.

¢ Indugao de arritmias

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

« *._Danos no gerador de
impulsos, eletrocateter ou
ligagéo

»  Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

« Pacientes dependentes da
estimulagédo

»  Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

5. Nao podem ser colocados
coilsso.de transmissao local
nem coils de transmissdo/
/rececéao local diretamente
sobre o sistema de
estimulagéo; a utilizagdo de
coils s de recegédo ndo é
limitada.

A resposta do sistema a'coils
S0 de transmissao ou de
transmissdo/recepgéo local
colocados directamente sobre o
sistema de estimulagdo néao foi
avaliada.

Certificar-se de que ndo
séo colocados-coils s6 de
transmissao oude
transmissao/recepgao local
directamente sobre o
sistema de estimulacéo.

* Indugao de arritmias

* . Altera¢des clinicamente
significativas no limiar de
estimulagéo e alteragées
na detecgdo como
resultado’de-aquecimento
na interface‘electrocateter/
/tecido

«. Comportamento-variavel
do.gerador. de impulsos

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

» Desconforto.na bolsa

devido.ao aquecimento do
gerador. de impulsos

«.\. "Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

* _Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela 1-5. Condigdes de Radiologia (continua)

INTRODUGAO A ESTIMULAGAO DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao
légica)

Accoes

Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

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

Os sistemas de estimulagao
ImageReady foram concebidos
especificamente para mitigar os
perigos associados ao facto de
o0 paciente estar na posi¢cdo
supina ou em decubito ventral.
A resposta do sistema a outras
posigées do paciente nao.foi
avaliada.

Certificar-se de que o
paciente esta na posigao
correcta durante a
ressonancia.magnética.

¢ Indugao de arritmias

«  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar de
estimulagao e alteragdes
na detecgdo como
resultado de aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

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

*  Movimento fisico do
gerador de impulsos e/ou
electrocateteres

»  Desconforto nabolsa
devido aoaquecimento do
gerador de impulsos

* Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes suscetiveis 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
eletrocardiograma (ECG).

Certificar-se de que o
paciente esta a ser
monitorizado durante a
ressonancia magnética.

« _Aauséncia de
monitorizagéo do paciente
podera resultarna
incapacidade de detetar
altera¢des potencialmente
perigosas na.fungao
cardiaca ou hemodinadmica
do paciente

»  Todos os pacientes

MODO DO PROTECGAO RM

Na preparagao pararumaressonancia magnética (MRI), o gerador.de.impulsos'é programado
para o Modo-do Protec¢cdo RM atraves do PRM.'O-Modo.do Protec¢cao RM modifica
determinadas-fun¢ées do gerador de impulsos para mitigar os'riscos associados a exposi¢ao do
sistema de estimulagdo ao-ambiente de MRI. Para.obter uma lista-das funcionalidades e funcdes
que estao suspensas no Modo do Protec¢do RM, consulte "Informacao geral.do Modo do
Proteccdo RM" na pagina 2-3.

CONCEITOS BASICOS DE MRI

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

* Um campo magnético estatico gerado por.um coil eletromagnético supercondutor, com.uma
forcade1,5Toude 3 T.

» Campos magnéticos de gradiente de intensidade muito'menor,-mas com elevadas taxas de
alteragao ao longo do tempo. Sao utilizados trés.conjuntos de coils de gradiente para criar os
campos de gradiente.

* Um campo de radiofrequéncia (RF) pulsada produzidopor coils de transmissdo RF
(aproximadamente 64 MHz para 1,5 Te 128 MHz para3 T).

Estes campos poderao criar forgas fisicas ou correntes elétricas que podem afetar o
funcionamento de dispositivos médicos implantaveis ativos (AIMD), como geradores de
impulsos e eletrocateteres. Sendo assim, s6 pacientes a quem foi implantado um sistema de
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estimulagdo concebido, optimizado e testado quanto a capacidade de funcionar correctamente
sob condigbes especificadas durante uma ressonancia magnética (MRI) sdo elegiveis para
fazerem uma ressonancia magnética. Além disso, ao cumprir as Condigées de Utilizagdo de MRI
expostas neste Manual Técnico ("Condi¢ées de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-4), os pacientes
com um sistema de estimulag&o de utilizacdo condicionada em MR ImageReady podem
submeter-se a ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados para o melhor padrao atual
de cuidados.

IDENTIFICAGAO POR FLUOROSCOPIA OU RAIOS X

O principal meio de identificagdo do dispositivo implantado e dos eletrocateteres deve ser o
ficheiro médico do paciente.,, Como meio adicional de identificagdo, sdo apresentadas as
imagens dos geradoreside impulsos e dos eletrocateteres visiveis sob raios X ou fluoroscopia
em Tabela 1-6-Imagens dos elétrocateteres e do gerador de impulsos na pagina 1-15.

Tabela 1-6. Imagens dos eletrocateteres.e do gerador de impulsos

Imagens dos eletrocateteres e do gerador de impulsos

Geradores de impulsos Identificador radiolégico Local aproximado no dispositivo (1)
ADVANTIO MRI ‘¢ g @
INGENIO MRI P A BPCL A

VITALIO MRI b o\ 1L

FORMIO MRI

ESSENTIO MR : - o S

PROPONENT MRI $ RDE.£04

ACCOLADE MRI A & A N iy 4

Eletrocateteres Imagem de raios X da.ponta distal

FINELINE Il Sterox EZ
(Fixagao ativa)

(1) Anel de anodo de diametro constante; (2) Marcador<de fluoroscopia proximo da-ponta distal; (3) Coil co-
-radial de didametro constante

FINELINE Il Sterox @
(Fixagao com patilhas)

Y O * Vo Q. \V 6 > \'\
X O >
QRN N
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Tabela 1-6. Imagens dos eletrocateteres e do gerador de impulsos (continua)

Imagens dos eletrocateteres e do gerador de impulsos

(1) Anel de anodo de diametro constante; (2) Marcador de fluoroscopia préximo da ponta distal; (3) Coil co-
-radial de didmetro constante

INGEVITY MRI

[retratil)@

(Fixagao extensivel/ HW

INGEVITY MRI

(Fixagao com patilhas)?@

N E—)

a. OBSERVAGAO: Alguns eletrocateteres INGEVITY MRI comercializados e todos os eletrocateteres INGEVITY MRI utilizados no estudo clinico SAMURAI
tém duas bandas de marcador.radiopaco na extremidade proximal.

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

Generalidades

AVISO: “Exceto se todas as Condi¢oes de Utilizacdo de MRI ("Condigdes de Utilizagao de MRI"
na-pagina 1-4) forem cumpridas, a-MRI do paciente nao corresponde aos requisitos de utilizagdo
condicionada em MR do sistemajimplantado, o‘que pode resultar em lesdes significativas ou na
morte do paciente e/ou danos-ho sistema implantado.

Para potenciais‘eventos-adversos aplicaveis quandoias Condigdes de Utilizagao sdo cumpridas
ou.nao, ver"Potenciais eventos adversos'” na pagina 1-18.

OBSERVACAO: A Tabela 1-4 Condigdes de Cardiologia/Condigbes do'Paciente na pagina 1-
t7 e a Tabela 1-5 Condigbes de 'Radiologia na pagina-1-11 fornecem informagdes acerca da
natureza dos(riscos acrescidos assaociados ao ndo cumprimento de.cada Condicdo'de
Utilizag&o: Esta informagao destina-se a ajudar na execugao de‘uma analise de'riscos/
/beneficios para-decidirfazer-ou ndo-uma ressonancia.magnética a-um paciente que nao
satisfaz todos os-critérios definidos para-o estado de utilizacdo condicionada em MR. Devem ser
também consideradas alternativas, incluindo outros métodos de imagiologia.

AVISO: A utilizacdo combinada,de um|eletrocateter FINELINE Il e de um eletrocateter
INGEVITY MRI com um gerador de impulsos de utilizagao condicionada em MR da Boston
Scientific nao foi avaliada ‘e nao constitui um sistema de-estimulacéo de utilizagao condicionada
em MR ImageReady.

AVISO: A combinacgao de eletrocateter(es) INGEVITY "MRI ¢om um gerador'de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRIiou ACCOLADE MRI € a unica valida para utilizacdo com
equipamentos de 1,5 T ou de 3.T. Todas'as outras combinacées permitidas de'’componentes do
sistema de utilizagao condicionada em-MR da Boston Scientific tém.de utilizar apenas
equipamentos de 1,5T.

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

AVISO: Asressonancias magnéticas (MRI) efectuadas apés-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 estimulagao..Depois de efetuar uma ressonancia
magnética (MRI) num dispositivo que atingiu o estado de Explante, verifique o funcionamento do
gerador de impulsos e agende a substituicdo do dispositivo.
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AVISO: Quando o parametro 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 Utilizagéo ("Condigbes de
Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4).

Consideragoes de programacgao

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

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

AVISO:.Saia do)Modo do Protecgdo RM depois de concluida a ressonancia magnética (MRI).
Se o valor doTempolimite do.Protecgao RM de Off estiver seleccionado, o gerador de impulsos
manter-se-a permanentemente no-Modo'do Protec¢do RM até ser programado de outra forma. A
utilizagao prolongada. do Modo do Protecgdo RM (como pode acontecer quando a funcéo de
tempo limite esta 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.

Modo de seguranca

AVISO: - Se o gerador.de impulsos. entrar em-Modode seguranca a‘partir do Modo do
Proteccao RM, a estimulagao de seguranca-ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

» senao estiver presenteum electrocateter de estimulagéo ventricular bipolar funcional

+ _se'0'Modo de estimulagao nas definigbes do Modo'do Protecgao RM estiver programado
para Off; o gerador de-impulsos continuara permanentemente com o Modo de estimulagéo
programado para Off e o paciente nao recebera terapéutica de estimulagdo até que o
gerador'de impulsos seja substituido

AVISO: Nao efectue-umaressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Safety Core."O modo de estimulagdo Safety.Core é unipolar.VVI, o que, em
ambiente de MR, sujeita o paciente a um risco acrescido de’inducao-de arritmias, estimulacao
inapropriada, inibicdo da‘estimulagao, ou captura-ou estimulagao intermitente irregular.

Exclusoes da area de MRI Zonal lll

AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de Utilizagdo’'Nao-Segura.em MR e tem
de permanecer fora do local de' MRI Zona 1l (e-superior), como-& definido pelo.American College
of Radiology Guidance Document for'Safe MR Practices®. Em nenhuma circunstancia o PRM
deve ser levado para a sala do scanner deressonancia magnética (MRI), para a sala de controlo
ou para instalagées de MRI de Zona lll'ou Zona 1V.

AVISO: A implantacdo do sistema nao pode realizar-se num-local de MRI da Zona lll (e
superior), conforme definido pelo American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices?. Alguns dos acessoérios embalados com electrocateteres e geradores de
impulsos, incluindo a chave de aperto e estiletes, ndo'sao de utilizacdo condicionada em MR e

3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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nao devem ser levados para a sala de MR, sala de controlo ou local de MRI das areas da Zona
lllou IV.

Precaucgoes

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

CUIDADO: Se osistema de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR entrar em
funcionamento Safety Core durante o Modo do Protecgdo RM e 0 modo de estimulagéo estiver
definido para.um valor diferente de ‘Off, a estimulagdo do Modo do Protec¢cdo RM passara
automaticamente'para 0 modo.VOO, configuragao bipolar VD (detecéo e estimulagdo),
amplitude do.impulso de estimulagéo de 5,0:V, largura do impulso de 1,0 ms e frequéncia de
estimulagdo de-72,5 min:' como.modo de seguranga.

CUIDADO: " A presenca dosistema de estimulagao implantado pode causar artefactos na
imagem de MRL.(ver "3. Preparar o paciente para a ressonancia magnética" na pagina 2-15).

OBSERVACAOQ: . Todos o0s riscos normais associadas ao procedimento de MRI se aplicam a
ressonancias. magnéticas (MRI) com o sistema de.estimulagdo de utilizagdo condicionada em
MR:-Consulte a documentacao do.equipamento-de MRI para obter uma lista completa dos riscos
associados a ressonéncias magnéticas (MRI).
OBSERVACAOQ: " Outros dispositivos-implantados ou o estado de satide dos pacientes
poderéo tornar um paciente inelegivel para realizaruma ressonancia magnética (MRI),
independentemente do.estado do sistema de estimulagao de utilizagcdo condicionada em MR
ImageReady.do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos  adversos variam-consoante o.cumprimento das-Condicbes de Utilizagdo
de MRI ("Condic¢des de Utilizacdo de"MRI".na pagina1-4). Para obter uma lista completa dos
potenciais eventos adversos, ver-o Manual Técnico do-Médico para o:gerador de impulsos.

A ressonancia magnética (MRI) de pacientes quando as Condi¢des de Utilizagdo sdo cumpridas
pode provocar os potenciais eventosadversos-que se seguem:

* Indugao de arritmias

* Bradicardia

* Morte do paciente

« Desconforto do paciente devido a um ligeiro movimento ou aquecimento do.dispositivo

» Efeitos secundarios da estimulagcao do'Modo do,Protec¢cdo RM a-uma frequéncia fixa
elevada e saida aumentada, incluindo capacidade de-exercicio reduzida, aceleragao de
insuficiéncia cardiaca e indugao de estimulagao/arritmiaconcorrente

» Sincope

A ressonancia magnética (MRI) de pacientes quando as Condi¢ées de Utilizagdo NAO s&o
cumpridas podem resultar nos potenciais eventos adversos que se seguem:

* Indugao de arritmias
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Bradicardia

Danos no gerador de impulsos e/ou electrocateteres

Comportamento variavel do gerador de impulsos

Estimulagéo inapropriada, inibicdo da estimulacao, falha na estimulagao

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

Capturaou estimulagao.irregular ou intermitente

Alteracdes no limiar de estimulacéo

Morte do paciente

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

Alteragbes na detecgéo

Sincope
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PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)
CAPITULO 2

Este capitulo aborda os seguintes temas:

* “Fluxograma do paciente” na pagina 2-2

* “Informacéo geral:-do Modo do Protec¢do RM” na pagina 2-3
+ “Atividades de pré-ressonancia magnética” na pagina 2-5

* “Durante a ressonancia magnética” na pagina 2-16

<> “Depois da ressonancia magnética” na pagina 2-16



2-2 PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)
FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Antes de prosseguir com este protocolo do procedimento de ressonancia magnética (MRI),
verifique se o paciente e o equipamento MRI cumprem as Condi¢des de Utilizagdo de MRI
("Condicbes de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-4). Esta verificagdo tem de ser feita antes de
cada ressonancia magnética para garantir que foi utilizada a informacéo mais atualizada para
avaliar a elegibilidade e preparacéo do paciente para uma ressonancia magnética de utilizagéo
condicionada em MR.

AVISO: Exceto se todas as Condigdes de Utilizagdo de MRI ("Condi¢des de Utilizagdo de MRI"
na pagina 1-4) forem cumpridas, a MRI do paciente nao corresponde aos requisitos de utilizagdo
condicionada em MR do:sistema implantado, o que pode resultar em lesdes significativas ou na
morte do paciente e/ou-danos no sistema implantado.

Para potenciais‘eventos adversos aplicaveis quando as Condigdes de Utilizagao sdo cumpridas
ou nao, ver. "Potenciais eventos adversos" na pagina 1-18.

OBSERVACAO: A Tabela1~-4 Condicées.de Cardiologia/Condigcdes do Paciente na pagina 1-
-7e a Tabela 1=5 Condig¢des de Radiologia na pagina 1-11 fornecem informagbes acerca da
natureza“dos riscos acrescidos associados ao ndo cumprimento de cada Condigdo de
Utilizagdo. Esta informacgao.destina-se a ajudar na execugao de uma analise de riscos/
/beneficios para decidir fazer oundo uma ressonédncia magnética a um paciente que néo
satisfaz todos 0s critérios definidos para o estado de utilizagao condicionada em MR. Devem ser
também-consideradas alternativas, incluindo outros métodos de imagiologia.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Descreve-se-a seguir um exemplo.de sequéncia de fluxograma do paciente com o sistema de
estimulagao ImageReady num paciente que precisa de uma ressonancia magnética (MRI). Para
obter uma descricao mais completa-do procedimento de programagéao e ressonancia magnética,
ver-este ‘capitulo.

1. .MRI recomendada para o paciente por um especialista (por exemplo, ortopedista ou
oncologista).

2. O-paciente, especialista ouradiologista contacta o electrofisiologista/cardiologista que gere
o sistema de estimulacao-de utilizacao condicionada emMR do-paciente.

3. O electrofisiologista/cardiologista determina a elegibilidade do paciente para aressonancia
magnética, de‘acordo.com as.informagdes neste Manual Técnico.

4. Se o paciente for elegivel, utiliza-se 0.PRM para colocar o gerador de impulsos no Modo do
Protec¢gdo RM no momento.o mais. préximo possivel da ressonancia magnética. O relatério
de definicbes da Proteccdo RM éimpresso, colocado no ficheire do paciente e fornecido ao
pessoal de radiologia. O relatério documenta as definicbes’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 & identificado € esta
informacao é comunicada aos profissionais de salide envolvidos na execucao da
ressonancia magnética (MRI).

5. O radiologista verifica o ficheiro do paciente e/ou o relatério impresso.(Se a fungdo de tempo
limite for utilizada, o radiologista verifica se ha tempo-suficiente para concluira ressonancia
magnética.

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 definido o parametro tempo limite, ou manualmente,
utilizando o PRM. Podera ser realizado um teste de seguimento do sistema de estimulagao.
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INFORMAGAO GERAL DO MODO DO PROTECGAO RM

Antes de um paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), um sistema de estimulagao de
utilizagao condicionada em MR ImageReady tem de ser programado para o Modo do Protecg¢ao
RM, utilizando o PRM (ver Tabela 2—1 Parametros da Protec¢gao RM na pagina 2-5). No Modo do
Protecgdo RM:

As opgodes do modo de estimulagao incluem estimulagao assincrona ou nenhuma
estimulagao (DOO,'AOO, VOO ou Off). Apenas se deve utilizar Off se o paciente for
considerado clinicamente capaz de nao receber estimulacao durante o periodo em que o
gerador de‘impulsos estara no Modo do Protec¢do RM, inclusive durante a ressonéncia
magnética.

O‘modo.de-estimulagédo programado antes de entrar no Modo do Protec¢gdo RM determina o
modo.de estimulagadoMRI predefinida. Por exemplo, se o0 Modo do Protecgdo RM for
introduzido a'partirde DDD(R), o modo de estimulagéo sera DOO. Podera entéo ser
seleccionada qualquer.uma das-outras opgdes de modos de estimulagao.

AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de Utilizagao Nao Seguraem MR e
tem.de permanecer fora dolocal de MRI Zona Il (e-superior), como € definido pelo American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. Em nenhuma
circunstancia«0.PRM deve ser levado para acsala do scanner de ressonancia magnética
(MRI), para-a sala de controlo ou-para instalagées de MRI de Zona Ill ou Zona IV.

AVISO: Se o gerador de impulsos.entrar em Modo de seguranga a partir do Modo do
ProtecgdaoRM, aestimulacdo de seguranga ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

—~, se nag estiver presente um electrocateter de estimulagao ventricular-bipolar funcional

— . se 0 Modo de estimulagao nas definigbes doModo do Protecgao RM estiver programado
para) Off; o.gerador-de impulsos continuara permanentemente com o Modo de
estimulagao programado-para:Off'e o paciente nao recebera terapéutica de estimulagao
até-que o gerador de impulsos seja substituido

O-Limite inferior de frequéncia é nominalmente definido para 20 ‘min-' acima do LRL de
inicio, sendo programavel em incrementos normais. Tanto paraa definicdo nominal baseada
no'LRL comopara-a definicao programavel, o valormaximo ¢ 100 min':

A amplitude-de impulso auricular e.a.amplitude de.impulso‘ventricular sdo nominalmente
definidas para 5,0V, sendo programaveis em incrementos normais entre 2,0.V.e*5,0 V.

AVISO: Tenha cuidado ao programar a:amplitude de estimulagdo do Modo do-Proteccao
RM para pacientes dependentes da estimulagao, com elevados limiares de estimulagéo (>
2,0 V). A programagao de.uma amplitude de’estimulagao‘inferior.a 5,0 V é fornecida como
opgao, para o caso de estimula¢ao extracardiaca (por.exemplo, estimulacéo diafragmatica
para estimulagéo VD). Se aamplitude de estimulagaofor programada abaixo de 5,0'V, deve
ser mantida uma margem-de seguranca adequada (2X-o-limiar. de estimulagao +1,0 V). Uma
margem de seguranga inadequada pode resultar na;perda de-captura.

O Intervalo AV é fixo em 100 ms
A largura do impulso é fixa em 1,0 ms‘para ambas as camaras

A funcédo de tempo limite é definida nominalmente para.24 horas, com valores programaveis
de Off, 12, 24 e 48 horas

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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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 Protec¢cdo RM até ser programado de
outra forma. A utilizagdo prolongada do Modo do Protec¢gdo RM (como pode acontecer
quando a fungdo de tempo limite esta programada para Off) pode acelerar o desgaste da
bateria. Além disso, a exposigéo prolongada de um paciente ao modo XOO seleccionado
pode ser prejudicial para a saude do paciente.

OBSERVAGAO: 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 parametros do Modo do Protecgdo RM, o
médico tera‘de usar o seu critério profissional para determinar a capacidade individual de um
paciente para tolerar os-parametros de estimulagdo necessarios para ressonancia magnética
de utilizacao condicionada em MR, juntamente com as condiges fisicas requeridas durante
um.exame,(por exemplo 0 estado-prolongado numa posigao supina).

As seguintes fungdes-e funcionalidades estdo suspensas no Modo do Protecgdo RM:

. Captura-automatica VD PaceSafe

* Limiar automatico AD PaceSafe

*Detegao cardiaca

« Diagndstico diario(impedancia do‘eletrocateter, amplitude intrinseca, limiar de estimulagéo)
» Sensoresrespiratorios e de movimento

* Dete¢ao do-magneto

* Telemetria RF

» Monitorizag&o de voltagem da bateria

As seguintes condigdes.do dispositivoimpediraoo utilizador.de ter a opgao de entrar no Modo
do Proteccdo.RM (consulte’o Guia de Referéncia.do gerador de impulsos para obter
informagdes adicionais. sobre estas condi¢des):

* O estado da capacidade da bateria é esgotada

» O gerador de impulsos estd no Modo de armazenamento

» O gerador-de impulsos.esta no.Modo de eletrocauterizacao

« O gerador/de.impulsos esta.em funcionamento Safety Core(Modo de seguranca)
* O teste de diagndstico estd em curso

* O teste EP esta em curso

AVISO: As ressonancias magneticas (MRI) efectuadas apés.ter sido atingido o estado de
Explante podem provocar.o desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido-para
substituicao do dispositivoou subita perda de estimulagao. Depois de efetuar.uma ressonancia
magnética (MRI) num dispositivo que @atingiu‘o’estado-de Explante, verifique o funcionamento do
gerador de impulsos e agende a substituicdo dodispositivo.

AVISO: Nao efectue uma ressonancia magnética (MRI) hum paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Safety Core. O modo de estimulagdo-Safety Core-é unipolarVVVI, o que, em
ambiente de MR, sujeita o paciente a um risco acrescido.de indugao-de arritmias; estimulagao
inapropriada, inibicdo da estimulacdo, ou captura,ou estimulacao intermitente.irregular.



PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI) 2-5
ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

Tabela 2-1. Parametros da Protecgdao RM

Parametro Valores programaveis Nominal

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

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

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

Off para Modo bradi normalOff

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; ...;5.0 5,0 (Tolerancia + 15% ou + 100 mV, o que
for superior)?

Amplitude ventricular de MRI (V) 2.0;2.1;...;3.5;4.0; ...;5.0 5,0 (Tolerancia + 15% ou + 100 mV, o que
for superior)?

Tempo limitedo-Proteccdo RM'(horas) Off; 12;-24; 48 24

a. Durante a transigéo para© Modo do Proteccdo RM, a amplitude de estimulacdo podera demorar até seis ciclos de estimulagao cardiaca para atingir o
intervalo de tolerancia especificado:

ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA
Existem\trés atividades obrigatdrias antes de uma ressonancia magnética (MRI):
1. Preparar o gerador-de impulsos para‘a ressonancia magnética programando o Modo do
Proteccdo-RM (*1. Programar.o:gerador de impulsos para uma ressonancia magnética" na
pagina 2-5)
2... Confirmar as definicdes e configuragdes do equipamento de ressonancia magnética (MRI)
("2.Confirmar as definicbes e configuragdes do equipamento de ressonancia magnética

(MRI)" na-pagina 2-15)

3. Preparar o paciente para aressonancia;magnética ("3. Preparar o paciente para a
ressonancia magnética" na pagina.2-15)

1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética
Utilize o PRM para-programar o gerador de.impulsos'para.c Modo do Proteccao RM.

OBSERVACAO: Mantenha o acesso a p4 do programador, uma vez que a telemetria RF fica
indisponivel durante o processo.de entrada no Modo do Protecgdo RM.

No ecra principal, seleccione o botdo Modo do dispositivo para activar o-Modo do Protecgcdo RM.
O utilizador opta por Cancelaraltera¢cées ou.Aplicaralteragbées para'prosseguir com a entrada

no Modo do Protec¢do RM (Figura 2—1 Caixa de dialogo Alterarico'modo do dispositivo na pagina
2-6).
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Alterar o modo do dispositivo

FROTEC(;&.O DE ELECTROCAUTERIZA(;;E.O
El Activar proteccdo de electrocauterizacdo

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

Proteccdo RM
m Activar Proteccao RM

O Modo do Protecgdo RM programara o dispositivo para o modo de
estimulacdo seleccionado pelo utilizador com todos os diagnosticos e deteccio
desactivados: As definicdes finais serdo programadas num

ecrd posterior.
= J Fechan

Figura 2+1. " Caixade dialogo Alterar o modo do dispositivo

Determinadas condigdes no-gerador-de impulsos e/ou no sistema fardo com que uma solicitacao
do-utilizador para-entrar no-Modo do Protecgdo, RM sejarejeitada. Tal inclui:

« . .Um episodio ventricular.em curso, conforme detetado e reconhecido pelo gerador de
impulsos

« (A presenca de magnetos é detetada pelo sensor de;magnetos
+_+/O gerador de impulsos esta no modo'de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA

» _Configuracao de estimula¢ao unipolar-nas cAmaras onde a estimulagéo ocorrera no Modo do
Protec¢cao RM

Se uma ou mais.destas condi¢cdes-estiverem presentes; surge uma caixa de dialogo que
descreve a condi¢cao €.nao épossivel entrarno Modo, do Protecgdo RM. Por.exemplo, ver Figura
2—-2 Mensagem de atencao de episédio-em curso.na pagina 2-6.

GIATENCAO ~ \_v N [N

A Proteccdo RM ndo esta actualmente disponivel devido a um
episodio em curso ou a uma operacdo iniciada pelo utilizador,

Figura 2-2. Mensagem de atengao de episodio em curso

Para além das condi¢des acima citadas que impedem a‘entrada no Modo do Protecgdo RM,
duas outras condi¢des de utilizagao sao avaliadas pelo PRM quande.recebe um pedido para
entrar no Modo do Proteccdo RM: impedancia do eletrocateter e tempo-desde o implante.

Impedancia do eletrocateter

Um pedido do utilizador para entrar no Modo do Protec¢gao.RM aciona um teste de impedancia
do eletrocateter 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
didlogo que recomenda uma revisao dos riscos associados, caso o utilizador decida prosseguir
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(ver Tabela 1-4 Condicdes de Cardiologia/Condi¢des do Paciente na pagina 1-7). A caixa de
dialogo oferece a opgao de activar o Modo do Protecgdo RM na presenga destas condigdes ou
de cancelar a entrada no Modo do Protecgdo RM. A caixa de didlogo apresentada no caso de
um valor de impedancia do eletrocateter fora do intervalo € mostrada em Figura 2-3 Mensagem
de atengéo de impedancia de electrocateter fora de intervalo na pagina 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 condicédo.

Pressione Continuar apenas apdés.rever os riscos de ressonancias magnéticas (RM) nesta
condicao no Manual técnico de RM do sistema de estimulacdo.

3

Figura 2-3.. Mensagem de atencao 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
geradorde impulsos foi-tirado do modo de armazenamento.

OBSERVACAQ: - Se o relégio do PRM né&o estiver.configurado com a hora'e data correctas,
esta-determinagdo podera nao serprecisa.

Se o.tempo calculado desde a-saida.do Modo de armazenamento forinferior 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.Condi¢des de Cardiologia/Condigbes do Paciente
na-pagina 1-7). A.caixa de dialogo oferece a opgéo-de ativar o Modo do Protecgdo RM na
presenga destas condi¢goes ou-de cancelar a entrada.no‘Modo do Protecgdo RM.

Ao avangar para 0 Modo do Protecgdo RM, o ecra Lista de verificagdo da Protecgdo RM é
apresentado (Figura 2-4 Lista de verificagdo da ProteccdoRM na pagina 2:8). A Lista de
verificagdo.resume-as condicées que tém de sercumpridas no momento da ressonancia
magnética para-que um- paciente seja-elegivel para um exame de utilizagao condicionada em
MR. E necessario verificar novamente antes de qualquerressonancia magnhética'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 estéao
descritas mais detalhadamente em Tabela1—4-Condig¢des de Cardiologia/Candi¢cdes do
Paciente na pagina 1-7'e Tabela 1-5:Condi¢des de-Radiologia na.pagina1-11.
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Lista de verificagdo da Protecgio RM

O sistemia & designade coma ilizagio condicionacda sm MR, de acordo com as condigtes
E] especificadas no Manual técnico de RM do sistema de estimulagan. Revieja astas
condigies & as listas de verificagdo de resume abaiso antes de continuar.
Lista ce verificagdo do dispoesitivec
0% glectrocateteres cumprem Os cntérios do Manual técmico de B8 do sisterma de estimulagad,
= A temperatura corporal do paciente mio & elevada no momento do exame (scank
- o lecal do implante E a regiao peitoral (subcutianea ou submusculan direita ou esquerda
O gisteina foi implantado, no mdnimo, b semanas antes da ressonanca magnetica [EM),
= O paciente ndo possul implantes cardiacos antersores factivos ou abandonados - inclummde electrocateleres).
- o paciente Nio possuil adaptadores de eledtrocateteres, extensores de electrocateteres ou electrocateteres epicardicos,
Oz limvares de astimulagao sao < 20 volts para elecirocateteres astimulados caso o paciente seja depandenta de astimulagao,
= As impedincias doe electrocabeter encontram-se dentre do intervale nonmal.
- 0% electrocateteres de estsmulagio estio programades para bipolar,
nae e stei avidendas nem regrsto de danch na entrada vedante ou nos anéis vedantes do electrocateter,
Lista ¢le venihicagdo da radiologea
- o equipamenta de RM cumpre Os critérios do Manual técnico de RN do sistema de estimulagain
As condighes deveame (scan) cumprent Os oitérnios do Manwal téonico de RM do sistema de estimulagao,
nG equiparnento o padiente sl NE oS (Ao Supina ou =m decibito ventral.
- E necessdria uma monitori zagaoadequada do paciente durante o exame {scan)

CoMUUar sem Sequir as (DMiilﬁES especificadas podera expor o padiente
! an fsco defenimentos graves ou morte. Os_sventos adversos podem incduir (sem
limitagao) agquecimento do eledtrocateter, danos nos tecidos ¢ estimulagao induzida pro-amitmica

Figura 2-4. Lista.de verificagao da Proteccdo RM

Sendoforem cumpridas as Condicoes de Utilizacdo descritas neste manual, o botdo Cancelar
estard selecionado para votar-ao funcionamento normal do sistema e o paciente nio faz a
ressonancia magnética (MRI).

Se'as Condi¢oes, de Utilizagao forem cumpridas ou se ndo-forem cumpridas, mas o utilizador
opta por-continuar a utilizar oModo do Proteccdo RM depois de avaliar os riscos do
procedimento (consulte Tabela 1-4 Condicdes de Cardiologia/Condigbes do Paciente na pagina
1-7 e Tabela 1-5 Condi¢oes de Radiologia na pagina 1-11 para obter informagées adicionais
sobre 0s riscos), o botdo Continuar. com Protec¢cdo-RM esta selecionado. Dessa acgao resulta o
aparecimento doecra Programar Proteccao RM\(Figura 2—5 Caixa de dialogo Programar
Protec¢cdo RM na pagina 2-10).

Use as.caixas:de didlogo,paradefinir;
* Modo de estimulagéo.(DOO, VOO, AOO, Off)

* Limite inferior de frequéncia (€ hominalmente definido para,20° min acimado LRL do modo
normal, programavel em incrementos norimais até um valor maximo de 100 min-')

OBSERVAGAO: “.Como.aestimulacdo do Modo:do Protecgcdo RM é assincrona, ao definir
o limite inferior da frequéncia tenha em. conta a‘frequéncia intrinseca do-paciente para evitar
uma estimulagdo competitiva.

*  Amplitude auricular (¢ nominalmente<definida para 5,0.V, sendo programavel.em incrementos
normais de 2,0 a 5,0 V)

* Amplitude ventricular (¢ nominalmente definida 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 estimulacao, com elevados limiares de estimulagao (>
2,0 V). A programagao de uma amplitude de estimulagao inferior-a.5,0 V é fornecida como
opcéo, para o caso de estimulagéo extracardiaca (por'exemplo; estimulagédo diafragmatica
para estimulagéo VD). Se a amplitude de estimulag¢ao for programada abaixo de 5,0 V, deve
ser mantida uma margem de seguranga adequada (2X-o-limiar de estimulagdo + 1,0 V). Uma
margem de seguranga inadequada pode resultar na perda de captura.
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» Tempo limite do Proteccdo RM (nominalmente definida para 24 horas, valores programaveis
de Off, 12, 24 e 48 horas)

A funcgao de tempo limite do Modo do Proteccdo RM permite ao utilizador selecionar o tempo
durante o qual o gerador de impulsos permanece no Modo do Protecgdo RM. Verifique se o
relégio do programador tem a hora e data correctas para garantir a precisao do tempo de
expiragao projectado (mostrado no ecra e no Relatério de definicées da Protecgdo RM
impresso). Quando expira o tempo programado, o gerador de impulsos sai automaticamente do
Modo do Protecgdo RM'e regressa as definicdes anteriormente programadas.

AVISO: Quando o parametro 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 Condigdes de Utilizagéo ("Condigbes de
Utilizagdo de'MRI" na pagina 1-4).

OBSERVACAO: Pasteriores consuiltas de um PRM enquanto o dispositivo ainda esta no
Modo do.Proteccdo RM irdo-repor.afuncédo de tempo limite no inicio do periodo de tempo
inicialmente selecionado.

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

AVISO: Se o0 gerador de'impulsos entrar’em Modo de segurancga a partir do Modo do
Protec¢do RM,a estimulagdo de seguranga ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

+/ _se nao estiver presente um electrocateter de estimulacao ventricular bipolarfuncional

* «'se 0 Modo de-estimulagao nas-definigdes do-Modo do Protecgao RM estiver programado
para-Off; o.gerador.de impulsos_ continuara permanentemente com o Modo de estimulagéo
programado para Off e-0.paciente nao receberaterapéutica de estimulagéo até que o
gerador de.impulsos seja substituido

AVISO: _~Saia do'Modo.do Proteccao RM depois.de concluida aressonancia magnética (MRI).
Se o valor do Tempo limite do'Protec¢cdo 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
utilizagéo 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
exposicao prolongada de'um paciente.ao modo XOO seleccionado pade ser prejudicial para a
saude do paciente.

CUIDADO: Ao seleccionar valores para os parametros do:Modo do. Protecgdo RM,.0 médico
tera de usar o seu critério.profissional para determinar a'capacidade individual-de um paciente
para tolerar os parametros de estimulagao necessarios para‘ressonancia magnética de
utilizagéo condicionada em MR, juntamente.com as condi¢des fisicas requeridas durante 'um
exame (por exemplo, o estado prolongado numa posigao supina).

CUIDADO: Se o sistema de estimulagao-de utilizagao.condicionada em MR entrar em
funcionamento Safety Core durante.o-Modo.do Proteccdo RM-e o0 modo de estimulagdo estiver
definido para um valor diferente de Off, a estimulagao do-Modo do-Protecgdo RM passara
automaticamente para o modo VOO, configuragao bipolar VD.(detegéo e estimulagdo),
amplitude do impulso de estimulagéo de 5,0V, largura do.impulsode!1,0 ms e frequéncia de
estimulacdo de 72,5 min" como modo de seguranca.



2-10 PROTOCOLO DO PROCEDIMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)
1. PROGRAMAR O GERADOR DE IMPULSOS PARA UMA RESSONANCIA MAGNETICA

Programar Proteccao RM

Modo Bradi DOO

Limite Inferior de Freq. 80| mint
Amplitude auricular 50| V@ 1,0 ms
Amplitude ventricular 50| V@ 1,0 ms
Tempo limite do Proteccio RM 241 h

O Modo do Protecciao RM-programara o dispositivo para o modo de
estimulacdo designado com todos os diagndsticos e detecgdo desactivados.

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

- - 5. PN —_ i - A

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

OBSERVACAO:( E necessério utilizar a pa para concluir a entrada no Modo do Protec¢do RM.
Mantenha a pa no sitio-até receber a confirmagédo de que o Modo do Protecgdo RM esta
programado.- Também é necessario’comunicar através da‘pa para cancelar manualmente o
Modo do Protecgdo RM (ver Saida manual do-Modo do-Protec¢do RM em "Depois da
ressonéncia.magnética” na pagina 2-16).

Uma vez escolhidos-os valores, é selecionado o botdo Programar Proteccdo RM. A selecg¢édo do
botdo Programar:Protecgdo RM despoleta dois testes adicionais: Limiar de estimulag&o anterior
e Configuracao do electrocateter de estimulacdo. Se'os resultados indicarem que o Limiar de
estimulacao.anterior'é inferior ousigual a 2,0V e que a Configuragédo do electrocateter de
estimulagao é bipolar, o dispesitivo entra no Modo do-Proteccdo RM e aparece o ecrd Modo do
Proteccao RM Programado (Figura 2-7 Caixa de dialogo ©Modo Protec¢cdo RM esta
programado 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
estimulagado séo inferiores owiguais a2,0'V, uma Condi¢ao,de Utilizagcao aplicavel a pacientes
dependentes da-estimulagéo. Limiares superiores a 2,0-V poderéo resultar numa margem de
seguranga insuficiente e na incapacidade de captura do Modo do Protecgdo RM (ver Tabela 1-4
Condic¢des de Cardiologia/Condi¢des do.Paciente .na pagina 1-7).'Se o.limiar for superiora 2,0 V,
aparece uma mensagem de atenc¢éo-no ecrd do PRM a aconselhar o utilizador a rever os riscos
de prosseguir (Figura 2—6_ Mensagem de atengdo quando ‘o'limiar de estimulagao € superior a
2,0 V na pagina 2-11). A execugao destes testesantes de programar o dispositivo para o Modo
do Protecgdo RM garantira que serdo utilizadas as-informag¢des mais actualizadas para
determinar se esta condicao de utilizagao-é cumprida.

OBSERVACAO: Valores de limiar disponiveis para electrocateteres glie ndo.estejam
activados para medicées diarias terdo a data.do ultimo teste comandado. Ondo aparecimento
de uma mensagem de chamada de aten¢do-de limiar de_ estimulagdo quando o Modo do
Proteccao RM esta programado nao significaique todos.os eletrocateteres tenham valores de
limiar iguais ou inferiores a 2,0 V.

AVISO: Tenha cuidado ao programar a amplitude de’estimulagdo do-Modo do Protec¢cdo RM
para pacientes dependentes da estimulagdo, com elevados limiares de estimulagao (> 2,0 V). A
programagao de uma amplitude de estimulagao inferior.a 5,0V é fornecida como opgéo, para o
caso de estimulagao extracardiaca (por exemplo, estimulagéo diafragmatica para estimulagao
VD). Se a amplitude de estimulagdo 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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A\ 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 estimulagio nesta condigio.

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

i v
Figura 2-6. ‘Mensagem de atengao quando o limiar de estimulagao é superior a 2,0 V

Configuragao do eletrocateter de estimulagao

Uma vez programados os parametros para o Modo do Protecgao RM, o dispositivo verifica
também a configuracéo do eletrocateter de estimulagéo para confirmar que é bipolar nas
camaras onde ira ocorrer o(Modo do Protecgdo RM. Se os electrocateteres a serem utilizados
para estimulagao durante o'Modo do Protecgdo RM estiverem programados para uma
configuracao de estimulagao unipolar, € negada a entrada no Modo do Protecgdo RM, uma vez
que-o dispositivonao cumpre a Condigao de Utilizagao relativa a estimulagéo bipolar (ver Tabela
1-4 Condi¢des-de Cardiologia/Condi¢des doPaciente na pagina 1-7). Para poder continuar,
programe‘qualquer eletrocateter a utilizar-para estimulagcado no Modo do Protecgdo RM para
bipolar ou escolha um modo de-estimulagéo de Off.

Se-os testes de limiar estiverem dentro do intervalo e a configuragao de estimulagao for bipolar
nas camaras-onde, ira decorrer a estimulagado no Modo do Protecgao RM ou se o utilizador optar
por continuar com-0-Modo do Proteccdo RM depois de rever os riscos de prosseguir na
presenca delimiares.de estimulacaosuperiores a 2,0V, aparece o_seguinte ecra indicando que
o dispositivo foi programado-com éxito para-o0 Modo do Protecgdo RM com as defini¢cbes
indicadas (Figura 2—7 Caixa de dialogo-O'Modo-Protec¢gdo RM esta programado na pagina 2-
-11).

I N o/ = &/ - . - . \l;\'/ o \\‘(/
|0 Modo Proteccio RM ‘estd programado )
| o Frotecpio BM rati programiade com as segiintes definigbes: 1
! -
Modo Bradi (18] o
Limite Inferiar-de Freg. B0 amim ¥ ¢
|| Amplitude auriculas 07V @10 ms :
I Amphitude ventroalar 50 N & L0 ms
Intervalo AV 100 ms 1
Tempo limite do Protecgio B& 24 h }
‘ Tempa de expiracio agendado 13 Dez 2013 0915 b
0 Tempo limite do Proteccdo RM sera reiniciadoleon cada nova sess by
Fressione Parar sessio para deisar oS rotecgdo BM progeammada
no dispositive & terminar a actual sessio do programador, i
E
o Proteccio R
N

Figura2-7. Caixa de didlogo O Modo Proteccao RM-esta programado

Para sair do Modo do Protecgdo RM manualmente, selecione o botdo Cancelar Proteccao RM
(consulte o tépico sobre a saida manual do Modo do Protec¢cdo RM em "Depois da ressonéncia
magnética" na pagina 2-16). Se necessario, também podera utilizar ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA para sair do Modo do Proteccédo RM e reverter o
gerador de impulsos para as definicdes anteriormente programadas (DESVIAR TERAPEUTICA)
ou iniciar parametros de estimulagdo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA (ver o Guia de
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Referéncia do gerador de impulsos para obter mais informagées sobre ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA).

Uma vez programado com éxito o Modo do Protec¢do RM, imprima uma cdépia do Relatério de
definicdes de Protecgdo RM selecionando o botdo Definigdes de impressao no ecrd Modo do
Proteccdo RM Programado. O relatério lista as definicées em funcionamento durante o Modo do
Proteccdo RM. Se for utilizada a fungao de tempo limite, o relatério inclui a hora e data em que
expira o Modo do Protecgdo RM, revertendo o gerador de impulsos para as definigbes anteriores
do Modo do Protecgao RM.

O relatério impresso pode ser colocado no ficheiro do paciente e utilizado pelo pessoal de
radiologia, por exemplo, para confirmar que resta tempo suficiente para concluir a ressonancia
magnética (MRI). Mostra-se um exemplo de relatério de definicdes e impressao de lista de
verificagdo.na Figura 2—8 Exemplo‘de relatdrio de definigbes e impressao de lista de verificagdo
na pagina 2-13'e-na Figura 2—9 Exemplo de relatério de definicdes e impresséao de lista de
verificacao (cont.) na paginai2-14.

Certifique-se de que todos os‘profissionais de saude envolvidos na execugao da ressonancia
magnética (MRI) receberam-a identificagdo do gerador de impulsos e dos eletrocateteres
implantados no paciente.

AVISO: - ‘Quando o pardmetro de tempo limite estiver programado para um valor diferente de
Off, o-pacienteitem de!ser retirado.do equipamento antes que termine o tempo programado.
Caso contrario, o-paciente deixara de cumprir as'Condigdes de Utilizagado ("Condigdes de
Utilizagao de MRI" nappagina 1-4).
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ZOOM ® View™
Relatério de definigoes da

Relatério Criado 01 Abr 2014

B Protecgdo RM
S OStOnﬁ Doe, John Ult. interrog. no consultério
CleNtlIlC |patde 3 Jan 1990 01 Abr 2014
nascimento Data do implante
Dispositivo ACCOLADE MRI EL L331/ 9 Abr 2014

416429ACA622680FFFFFFFF1

A Proteccao RM esta programada

Tempo de entrada da Protecgdo RM 01 Abr 2014 06:36

—— / @

J

Tempo limite do Protec¢ao RM
Tempo de expiragido agendado 02 Abr 2014{06:36 )<

O paciente tem de ser retirado do equipamento de RM antes do tempo de
expiragao agendado.

®

Definicoes durante a Proteccao RM

Parametro Valor anterior Valor da Proteccdo RM
Modo Bradi DDD DOO
Limite Inferior de Freq. 60 min™ 80 min™"*
Intervalo AV 80 - 180 ms 100 ms
Saida de-estimulagéo

Auricular Tendéncia ms 50V@ 1,0 ms

35V@04
Péagina 1 de 4
ZOOM ®View™

Doe, John

Relatorio-de definigdes da Protecgdo RM 01 Abr 2014 06:36

Definicbes durante a Protec¢do RM.(continuacéo)
Ventricular Tendéncia.ms
35V @04

50V @ 1,0 ms

As seguintes fungdes estardo desactivadas durante a-Protecgao RM:
Armazenamento EGM-de taqui ventricular
Captura Automatica do'VD
Limiar;automatica da AD
Diagnéstico-diario
Detecgao do-magneto
Telemetria RF

Dados dos electrocateteres Pré-ressonancia Medicao
magnética (RM)
Medigao Data

Auricular
Amplitude.intrinseca 3,0mV 01 Abr2014 06:32
Impedancia de estim, 556 Q 01\Abr 2014'06:36
Limiar de estim. 35V @ 0,5 ms 01 Abr 2014°06:31

Ventricular @
Amplitude‘intrinseca 53 mVv 01.Abr 2014 06:32
Impedancia de ‘estim. 523 Q 01 Abr 2014.06:36
Limiar de estim. 3,5V-@ 0,5ms 01 Abr.2014 06:31

Pagina 2 de 4

[1] Se o valor do Tempo limite do Protecgcdo RM for apresentado como desligado; 6 gerador de impulsos ' manter-se-a 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 medigéo

Figura 2-8. Exemplo de relatério de definicoes e impressao de lista de verificagdo
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ZOOM ® View™ Doe, John
Relatério de definicdes da Proteccdo RM 01 Abr 2014 06:36

Lista de verificagdo da Protecgdao RM

O sistema é designado como Utilizagéo condicionada em MR, de acordo com as condi¢des especificadas no
Manual técnico de RM do sistema de estimulagdo. Reveja estas condigdes e as listas de verificacdo 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).
- o local do implante E a-regizo 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 Nao possui adaptadores de electrocateteres, extensores de electrocateteres ou electrocateteres
epicardicos:
- Os limiares de estimulacéo séo0.<'2,0 volts'para electrocateteres estimulados caso o paciente seja
dependente de estimulagao.
~As'impedancias do electrocateter.encontram-se dentro do intervalo normal.
- Os electrocateteres de estimulagdo estéo programados para bipolar.
- nao existem evidéncias nem registo de.danos na entrada vedante ou nos anéis vedantes do electrocateter.
Lista de verificagdo-da radiologia:
-.0‘equipamento de RM cumpre Os.critérios do Manual técnico de RM do sistema de estimulagao.
- As condigdes de exame (scan) cumprem Os.critérios do Manual técnico de RM do sistema de estimulagéo.
- no_equipamento o paciente esta na posi¢ao supina ou em decubito ventral.
- E'necessaria uma monitorizagao adequada do paciente durante o exame (scan).

Pagina 3 de 4

ZOOM®.View™ Doe, John
Relatorio-de definicoes da ProtecgaoRM 01 Abr 2014 06:36

Lista de verificagdo da Protecgdo RM (continuagdo)

Continuar sem seguir as condigdes especificadas-podera expor.o paciente ao risco de ferimentos graves
ou morte:Os eventos adversos‘podem incluir (sem.limitagdo) aquecimento do electrocateter, dangs nos tecidos
e estimulagao-induzida pré-arritmica.

2869 Versao de ©2014 Assinatura do Médico:
Software: 1.72.68 Boston Scientific Corporation

L331 Versao de e suas afiliadas. Todos os direitos reservados,|

firmware: F_v0.25.02 Pagina4 de 4

Figura 2-9. Exemplo de relatério de definicoes e impressao de lista de verificagao (cont:)

O botéo Parar sesséo termina a sesséo atual do programador, permanecendo o gerador de
impulsos no Modo do Protecgdo RM (Figura 2—10 Caixa'de dialogo de.confirmacgéo de fim de
sessao na pagina 2-15).
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Confirrmagﬁo de fim de sessio

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

Regresar asessao [ paar sessao |

J

Figura2-10. Caixa de dialogo de confirmacgao de fim de sessao

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

Certifique-se deque o equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as "Condig¢des de
Utilizacao de MRI" na pagina\1-4. Para combinag¢des de componentes, ver Tabela 2—2
Combinagdes validas de-geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizagdo em ambientes
de 1,5 Te de 3-T na pagina 2-15.

Combinagoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizagiao em
ambientes de1,5Tede 3T

Tabela2-2. Combinacoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizagao em ambientes de
1,5Tede3T

Electrocateteres FINELINE 112 Eletrocateteres INGEVITY MRIP

Gerador de impulsos’ADVANTIO Equipamento de 1,5 Tapenas. Equipamento de 1,5 Tapenas.
MRI Equipamento de 3'T nao-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 1,5T apenas. Equipamentode 1,5 Toude 3T
MRI Equipamento de 3.T n&o permitido. permitido.

Geradorde impulsos PROPONENT
MRI

Gerador de impulsos ACCOLADE
MRI

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

b. No caso dos electrocateteres INGEVITY MRI, certifique-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 eletrocateter FINELINE II'e de um eletrocateter
INGEVITY MRI com um gerador'de impulsos de utiliza¢ao condicionada em MR da Boston
Scientific ndo foi avaliada e nao constitui um'sistema de estimulagéo de utilizagdo condicionada
em MR ImageReady.

AVISO: A combinacao de eletrocateter(es) INGEVITY MRI com um gerador de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI é a-Unica vélida para utilizacdo com
equipamentos de 1,5 T ou de 3 T. Todas ‘as'outras.combinacdes.permitidas de componentes do
sistema de utilizagcdo condicionada em MR da Boston Scientific.tém de utilizar apenas
equipamentos de 1,5T.

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 posigao supina ou em decubito
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ventral e tem de ser instalado o sistema de monitorizagdo adequado (oximetria de pulso e/ou
eletrocardiograma (ECG)). Ver "Condi¢des de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4.

Se for utilizada a fungao de tempo limite do Modo do Protecgdo RM, ndo se esqueca de anotar a
hora e data exatas em que o gerador de impulsos esta programado para sair do Modo do
Proteccdo RM. Ver Figura 2—8 Exemplo de relatoério de definigdes e impressao de lista de
verificagdo na pagina 2-13.

OBSERVACAO: Se o tempo restante néo for suficiente para que o paciente faga a
ressonéncia magnética (MRI), uma nova interrogag¢édo ao dispositivo reporé o valor do tempo
limite para o inicio da‘definicdo do temporizador originalmente programada.

AVISO: Quando o paradmetro 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 Condigdes de Utilizagédo ("Condigbes de
Utilizagao de MRI" na pagina1-4).

E necessario considerara distorcdo da’imagem quando se planeia uma ressonancia magnética
e quando se'interpretam imagens/MRI de campos que contém.um gerador de impulsos e/ou
eletrocateteres. Os artefactos dos geradores de impulsos estendem-se em todas as direc¢des
para‘la da-margem do dispositivo. Ha artefactos de chumbo presentes em torno do
electrocateter, incluindo eléctrodos cardiacos. Alguns artefactos incluem distorgdo espacial
moderada para la das fronteiras do artefacto-geradorde impulsos visivel. Os artefactos de
gradiente de eco.recuperado sdo‘geralmente maiores e mais susceptiveis de terem distorgdes
espaciais associadas.do que os artefactos de.eco em rotagao.

DURANTE A RESSONANCIA MAGNETICA

Monitorizacao do’paciente

Aoz 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 desfibrilhador externo e de pessoal médico
especializado em reanimagao cardiorrespiratdria (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 Proteccdo RM-depois-de concluida.arressonéncia magnética(MRI).
Se o valor do Tempo limite do Protec¢do 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
utilizagéo prolongada do Modo.do Protecgdo RM.(como-pode:acontecer.quando’a fungéao 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.

A saida ocorre automaticamente se afuncao de tempo limite estiver definida.com um'valor
numeérico. Se o Temporizador estiver programado.como Off; executa-se asaida manualmente
utilizando o PRM (ver Saida Manual do Modo do Protecgao RM).-Apds-a-saida do Modo do
Proteccdo RM, podera verificar-se a integridade dosistema‘executando testes de impedancia de
eletrocateteres, limiar de estimulagao e amplitude intrinseca.

Apo6s a saida do Modo do Protecgao RM, todos os parametros sao.imediatamente restaurados
para os valores anteriores ao Modo do Protecgdo RM, com duas‘excegdes. Se a captura
automatica PaceSafe (RVAC) foi programada como ativada,-esta fungao entra em suspensao
com a entrada do dispositivo no Modo do Proteccdo RM. Apds a saida do Modo do Protecgao
RM, a amplitude de estimulagéo VD é definida para o dobro do ultimo limiar de captura
determinado pela fungcdo RVAC antes de entrar em suspenséo (saida limitada entre 3,5 e 5,0 V).
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Uma vez executado com éxito o proximo teste automatico de limiar programado (nas proximas
21 horas), a amplitude de estimulagéo VD é definida 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¢do entre a conclusdo da ressonéncia magnética (MRI) e
a recuperagao completa do corpo dos efeitos dos campos electromagnéticos do equipamento.

Para obter detalhes sobre a fungéo de captura automatica PaceSafe, consulte o Guia de
Referéncia do gerador de impulsos.

O restauro da fungao do sensor de ventilagao-minuto é também atrasado aquando da saida do
Modo do Protecgdo RM. Se a VM estiver programada para On ou Passivo no momento em que
entra no Modo do Protec¢do RM, ao sair do modo, sera iniciada uma calibragdo automatica de
seis horas do sensor. Aresposta de frequéncia orientada para a VM nao 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 fica concluida
em cinco'minutos ou menos. Para obter informacdes adicionais sobre a calibragem VM, ver o
Guia de Referéncia do gerador de impulsos.

Saida'por tempo limite (automatico) do Modo do Protec¢ao RM

Se o parametro Tempo limite'do Modo do Protecgdo RM foi programado para um valor diferente
de Off, o gerador.de impulsos saira automaticamente do Modo do Protec¢do RM ao fim do
numero de horas selecionadoe'o sistema regressara as definicbes anteriormente programadas
(para-obter.detalhes acerca do recomeco-da captura automatica PaceSafe e da ventilagao-
=minuto;ver "Depois da-ressonéncia magnética" na pagina 2-16).

Saida manual do‘Modo do Protec¢ao RM

Em-alternativa, se.afungao-de tempo limite tiver;sido programada como: Off ou caso pretenda em
gualguermomento cancelar manualmente o Modo do‘Protecgdo RM; 0 PRM é utilizado para
retirar o geradores de impulsos do Modo ‘do Proteccao RM.

N&o 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 fixa e elevada. Alguns pacientes poderao sentir efeitos secundarios durante uma
estimulagao. prolongada neste modo, incluindo capacidade de exercicio reduzida, aceleracdo de
insuficiéncia cardiaca e pré-arritmia.

» Interrogar o-gerador de impulsos utilizando a pa (a:telemetria RF esta desativada no Modo
do Protec¢do RM)

» Selecione o botadoCancelar o Modo do Proteccao RM no-ecrd Modo do Protec¢cdo RM
Programado (Figura.2—11 Modo do Proteccdo'RM Programado (Cancelar o Proteccdo RM)
na pagina 2-18)
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I
'O Modo Proteccdo RM esta programado E
| o Frotecgio BM esti programadoe com as seguintes definigies:
Modo Bradi ala1s)
Limite Inferior de Freg. O mint d
[ Amplitude auricular 30 V@ 1,0 ms
I Amplitude ventricoul ar S0 ¥V @ L0 ms
Intervalo AY 100 ms
Tempo limite do Protecgio RM 24 h

‘ Tempo de expiragdo agendado 13 Doz 2003 0%15

O Tempo Jumite do Protecgao RM serd reiniciado em cada nova sessio
Fresspie Parar sessio para deican 4’?rutu;iu EM programada
no dispoesitive ¢ terminaca-actual sessao do programadar,

Figura 2-11." Modo do Protec¢ao RM Programado (Cancelar o Protecgdao RM)

No:seguimento do cancelamento iniciado pelo utilizador do Modo do Proteccdo RM, o PRM ira
navegar automaticamente parao ecra Testes do electrocatetere solicitara ao utilizador que
execute os seguintes testes do eletrocateter (Figura 2—12 Caixa de dialogo Protec¢cao RM
canceladona pagina 2-18):

. Impedancia do electrocateter

« _Limiar de estimulagéo

* _Amplitude intrinseca

Estes testes-também podem ser executados)subsequentemente a saida automatica (tempo
limite) do-Modo do Protec¢do RM:

'Protet€io RM cancelado'®” 9" A& A
. x QF TN OV N \ A

PU "

O sistema foi restaurado paraas-definicées anterirormente programadas.

Efectue as seguintes medicdes do-glectrocateter e avalie os
resultados:

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

Figura 2-12. Caixa de dialogo Protecgcao RM cancelado

Ao sair do Modo do Protecgao RM, é armazenado-um relatério de resumao da ressonancia
magnética (MRI) como um episddio de ressonancia magnética‘(MRI).e pode ser impresso como
um relatorio de episédio com a impressora do PRM. .Também se pode aceder e visualizar o
episodio 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 Exemplo de uma impresséao de
detalhes de um evento guardado na pagina 2-19.
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O episddio de MRI também pode ser visualizado no Registo de arritmias através da
monitorizagao remota do paciente (se disponivel).

ZOOM ® View™ Relatério Criado 01 Abr 2014
B Relatoério de todos os episédios
OStOIl Doe, John Ult. interrog. no consultério
Sclentlﬁc Data de nascimento 3 Jan 1990 01 Abr 2014
Dispositivo ACCOLADE MRI EL L331/ Data do implante
416429ACA622680FFFFFFFF1 9 Abr 2014
Evento RM-4: 01°Abr 2014 06:33

Defini¢gdes durante a Proteccao RM

Modo.Bradi DOO
Limite Inferior.de Freq. 80 min-!
Intervalo AV 100 ms
Saida de estimulagao
Auricular 50V@1,0ms
Ventricular 50V@1,0ms
Armazenamento EGM de taqui ventricular Off
Tempo limite do-Proteccdo RM 24 h
Dados dos electrocateteres-(as medicdes de pré-ressonancia magnética (RM) mais recentes)
Auricular
Amplitude intrinseca 3,0mVv 01 Abr 2014 06:32
Impedancia de estim. 558 Q 01 Abr 2014 06:33
Limiar de estim. 35V@0,5ms 01 Abr 2014 06:31
Ventricular.
Amplitude intrinseca 5,3.mV 01 Abr 2014 06:32
Impedancia de.estim. 523 Q 01 Abr 2014 06:33
Limiar de estim. 35V.@05ms 01 Abr 2014 06:31
Estado de saida da Protecgdo RM Concluido peloutilizador
Tempo de saida.da ProteccdoRM 01 Abr 2014 06:34

Evento concluido 00:00:50

2869 Versao de Software: 1.72.68 ©2014 Assinatura do Médico:
L331 Vers&o de firmware: F_v0.25.02 Boston Scientific Corporation
e suas afiliadas. Todos os direitos reservados.
Péagina'1 de 1

Figura 2-13. Exemplo de.uma impressao de detalhes.de um evento guardado
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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 €O O 86 Marca CE de conformidade com a identificagcdo do organismo
notificado que autoriza a utilizagdo da marca
E Representante autorizado na Comunidade Europeia

I Fabricante

.& Utilizagdo condicionada em MR




A-2 SIMBOLOS DA EMBALAGEM



iNDICE

A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 1-15, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15
Alteragdes do limiar de estimulagao 1-7, 1-18
Amplitude intrinseca 1-10, 2-4, 2-16, 2-18

C

Captura automatica PaceSafe 2-17
Coils 1-14

de transmissao/rececao 1-6, 1-13

so de recegaon 1-6,1-13

s6 de transmisséo.1-6, 1:13
Coils detransmissao/rececao 1-6, 1-13
Coils'so6 de rececao . 1-6, 1-13
Coils's6 de transmissao 1-6, 1-13
Combinac¢des validas1-2, 2-15
Configuragao de estimulagao bipolar 1-4,-1-7, 2-11
Configuracao de estimulagao unipolar2-6, 2-11
controlo de primeiro nivel 1-6

D

didmetro fechado 1-5

Diametro fechado 1-12, 2-15

Dispositivos médicos implantaveis ativos (AIMD)1-
-14

Distorcao de imagem 2-16

E

Eletrocateter fraturado 1-4,.1-10

Eletrocateteres
FINELINE Il 1-2-1-3, 1-6, 1-12, 2-15
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6, 112, 1-15,2-15

Episddio de protecdo MRI 2-18

Episodio ventricular 2-6

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

Estado da capacidade da bateria 2-4

F

FINELINE 11 1-2-1-3, 1-6, 1-12, 2-15
Forca do magneto de MRI

1,5T1-2

1,5 Tesla 1-2—-1-3, 1-

3 Tesla 1-2, 1-4—1-5,
FORMIO MRI 1-2—-1-3,
Funcionamento Safety

04_\_01

G

Geradores de impulsos
ACCOLADE MRI 1-2—-1-4, 1-15, 2-15

ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 1-15, 2-15
FORMIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15

INGENIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15
PROPONENT MRI 1-2-1-4, 1-15, 2-15
VITALIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15
Geradores de impulsos ou eletrocateteres
abandonados 1-4, 1-8, 1-10

Impedancia do eletrocateter 1-10, 2-4, 2-6, 2-16, 2-
-18
INGENIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6, 1-12, 1-15, 2-15
Integridade do sistema 2-16
comprometida 1-4, 1-10

L

LATITUDE 1-3-1-4

Limiar de estimulacao 1-4; 1-10, 2-11, 2-16, 2-18

Limiar de estimulacao-anterior 2-10

Limites.da’ SAR 1-6, 1-12

Limites.da taxa de absorc¢ao especifica (SAR) 1-6, 1-
-12

Lista deverificagao 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 1-8; 2-4, 2-7
Modo de eletrocauterizagao 2-4
Modo de funcionamento
controlo‘de primeiro nivel 1-2,-1-6, 1-12,2-15
normal 1-2,1-6, 1-12,2-15
Modo de funcionamento de controlo de primeiro
nivel 1-2, 1-12,2-15
Modo de funcionamento normal 1-2, 1-6, 1-12, 2-15
Modo doProtecgao RM:1-4, 1-14, 2-5
condicbesque impedem a entrada 2-4, 2-6
entrada no 2-5
Fungao de limite de tempo 2-9
Fungao de tempo limite 1-2, 2-2—-2-3, 2-5, 2-12, 2-
-15-2-16, 2-18
fungdes e funcionalidades suspensas 2-4
modo de estimulacao predefinido 2-3
riscos quando as Condigdes de Utilizagdo nao
forem cumpridas 2-8



riscos quando as Condi¢des de Utilizagdo ndo sédo
cumpridas 2-11
riscos quando nao sdo cumpridas as Condigbes
de Utilizagao 2-10
saida automatica 2-16-2-17
saida manual 2-10-2-12, 2-17
Modo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 2-6, 2-11

O

Oximetria de pulso 1-6, 1-14, 2-15-2-16

P

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

Pacientes dependentes.de estimulagéo 1-4, 1-10, 2-
-10

Posigao do paciente 1-6, 1-14,2-15

PRM1-2—1-4

PROPONENT MRF1-2-1-4, 1-15,2-15

R

Registo de arritmias 2-18-2-19

Relatério.de definicdes da-protecdo MRI1-7
Relatdrio de definicdes da Proteccdo RM 2-2,,2-9
Relatério de definigdes de Protecgdo RM 2-12

S

Seis semanas apds o implante 1-4,1-18

Seis semanas desde o implante 1-8

Sensor de magnetos 2-6

Sistema de estimulacdo de utilizagdo condicionada
em MR ImageReady 1-2, 1-4, 1-7-1:8;1-10

T

Telemetria RF 2-4-2-5, 2-17
Tempo desde o implante 2-7

Tesla
1,5T1-2-1-3, 1-5, 1-11, 1-14, 2-15
3T1-2,1-4-1-5, 1-11, 1-14, 2-15

U

Utilizagdo nao segura em MR 1-3-1-4

Vv

Ventilagdo-minuto 2-17
VITALIO MRI 1-2-1-3, 1-15, 2-15

Y4

ZOOM LATITUDE 1-3-1-4
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