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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e por outros profissionais de saude envolvidos na gestdo de
pacientes com um Sistema de estimulacdo de utilizacao condicionada em MR ImageReady, bem como
radiologistas e outros profissionais de salde envolvidos na realizacdo 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 ressondncia magnética. Além disso, as informacbes
neste manual aplicam-se apenas aos equipamentos de MRI 'H (MRI de protdo).

Leia integralmente este:-manual antes de examinar pacientes a quem foi implantado um sistema de
estimulacdo de utilizacdo condicionada em MR ImageReady.

Este manual contém:
e _ Informagdes sobre'os Sistemas de Estimulagdo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady

¢ _Informacdessobre.0s pacientes do.Sistema de Estimulacdo ImageReady que podem ou ndo ser
submetidos a_uma ressonancia magnética (MRI) e sobre as Condicdes de Utilizacdo que tém de ser
cumpridas-para que.se possa-realizar uma ressonancia magnética (MRI)

o InstrucOes para a execucao de‘ressonancia magnética (MRI) em pacientes com um Sistema de Estimulacdo
ImageReady

Como-utilizar'este manual:

1. Consulte 05 registos-do paciente para‘docalizar os nimeros de modelo de todos os componentes do
sistema.implantado no.paciente.

2... (Consulte“Configuracdo do Sistema para 1,5:T" na pagina 1-3 e "Configuracao do sistema para 3 T" na
pagina‘1-4 para-determinar se.todos os‘componentes dosistema implantade’do paciente se encontram
nas tabelas. Se nao for possivel encontrar qualquer dos componentes nas'tabelas, o sistema ndo é um
Sistema de estimulacdo-de utilizacdo condicionadasem MR ImageReady.

OBSERVACAO;- Estdo.disponiveis varios Manuais Técnicos de’ MRl ImageReady da Boston Scientific com
base no tipo.de-terapéutica, porexemplo, um.sistema de estimulacdo versus um sistema de
desfibrilhacao. Se.um determinado-modelo de gerador de impulsos nao-estiver representado neste
manual, consulte outros'Manuais Técnicos de MRI'imageReady da Boston Scientific..Se um determinado
modelo ndo estiver representado em qualquer.-Manual Técnico'de MRI.ImageReady da Boston Scientific, o
sistema‘implantado do paciente:ndo é um,Sistema de utilizacdo condicionada-em MR ImageReady.

Consulte o Manual-Técnico do-Médico, 0. Guia de-Referéncia, o Manual do.Eletrocateter, Manual do Médico ou o
Manual do Utilizador do Programador para-obter informacdes detalhadas sobre aspetos nao relacionados a MRI
de implantacdo, fun¢des, programacdo-€. utilizacdo-dos componentes do sistema de-estimulacao.

OBSERVACAO:  Estdo disponiveis varios Sistemas de programacdo para utilizacdo com basé-na
disponibilidade do software e'da regido, e estes incluem diferentes dispositivos de programacao, tais‘como o
Programador/Registador/Monitor (PRM) Modelo 3120-e o Programador Modelo.3300. .Doravante-neste manual,
Programador refere-se ao dispositivo ‘de programacao aplicdvel associado @o Sistema-de programacao
disponivel para o paciente. Para obter detalhes, consulte o Manual Técnico do-Médico.e:0-Manual do Utilizador.

As seguintes sdao marcas registadas da Boston Scientific.Corporation ou respetivas filiais:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM; ZOOMVIEW.
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INTRODUCAO A ESTIMULACAO DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM MRI

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
«  "Descricdo do sistema” na pagina 1-2
«  "Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5
«  "Modo de protecdo MRI" na pagina 1-6
«  "Conceitos basicos de.MRI" na pagina 1-6
« 0> "Avisos e PrecaucOes do Sistema de Estimulacao de Utilizacdo Condicionada em MR" na pagina 1-7

» . "Potenciais eventos adversos” na<pdgina 1-9



1-2 Introdugdo a estimulacdo de utilizacao condicionada em MRI
Descri¢do do sistema

DESCRICAO DO SISTEMA

Um Sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada em MR ImageReady é constituido por componentes de
modelos especificos da Boston Scientific, incluindo geradores de impulsos de pacemaker ou de pacemaker de
terapéutica de ressincronizacdo cardiaca (CRT-P), eletrocateteres, acessorios, o Programador e a Aplicacdo de
Software do Programador. Todas as partes do corpo podem ser sujeitas a exames de imagiologia. A utilizacdo
conjunta dos geradores de impulsos de utilizacdo condicionada em MR e eletrocateteres da Boston Scientific
mitiga os riscos associados a ressonancia magnética (MRI) quando comparados a geradores de impulsos e
eletrocateteres convencionais. Q>sistema implantado, por oposicdo as suas partes constituintes, foi classificado
como tendo o estado de utilizacdo condicionada em MR, como se descreve na norma ASTM F2503:2020. Além
disso, foi criado um Modo de Protecdo RM para ser utilizado durante o exame. O Modo de Prote¢do RM
modifica 0 comportamento do gerador-de impulsos e foi concebido para acomodar o ambiente
eletromagnéticodo-equipamento MRI. Pode programar-se a fun¢do de tempo limite para permitir a saida
automatica do-Modo,de Protecdo'RM ap6s um determinado nimero de horas definido pelo utilizador. Estas
funcdes.foram testadas para-verificar.a eficacia do sistema. Podem reduzir-se ainda mais outros riscos
relacionados com‘MRI através do.cumprimento das condi¢des para ressonancia magnética descritas neste
Manual Técnico.

Sé determinadas combinacdes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um Sistema de
estimula¢do ImageReady. Consulteas tabelas seguintes para distinguir.entre as combinacdes que sao validas
para utilizacdo_com equipamentos de 1,5 T'ou 3 T. Para obter os nimeros de modelo dos componentes do
Sistema-de Estimulacdao de-Utilizacao-Condicionada em MR, ver Tabela 1-3 Configuracdo do sistema para 15T
na pagina 1-3-eTabela 1-4 Configuracdo do sistema-para 3 T na pagina 1-4.

Para obter mais.informacdes, ver o\website-da BostonScientific: http://www.bostonscientific.com/imageready.

Combinacoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres para utilizacaio em ambientes de
1,5 Tesla e de 3 Tesla

Os seguintes dispositivos ja ndoisao comercializados na UE‘e ndo apresentam uma Marca CE ativa: FORMIO
MRI-VITALIOMRI, INGENIO MRI'e ADVANTIO MRI. Estes.dispositivos, assim como-0s sistemas de utiliza¢do
condicionada em,RM em-que estdo integrados, continuam a'ser suportados pela Boston. Scientific.:Os sistemas
que contémestes dispositivos estao realcados a cinzento.na tabela seguinte:

Tabela 1-1. _.Combinacdes validas de geradores.de impulsos e eletrocateteres.de pacemakers para utilizacdo em ambientes de 1,5
Tede3T

Combinacdo de um

Apenas eletrocateteres
INGEVITY MRI ZINGEVITY+

Apenas eletrocateteres
FINELINE Il

eletrocateter INGEVITY MRI /
INGEVITY+ e um eletrocateter
FINELINE 1l

Gerador de impulsos
ADVANTIO MRI

Gerador de impulsos
INGENIO MRI

Gerador de impulsos VITALIO
MRI

Gerador de impulsos
FORMIO MRI

Equipamento de apenas 1,5 T.
Equipamento de’3 T'ndo
permitido.

Modo.de funcionamento
normal ou Modo' de
funcionamento de controlo de
primeiro nivel.

Equipamento de.apenas 1,5-T:
Equipamento de'3 T ndo
permitido:

Apenas Modo.de
funcionamento normal:

Equipamento de"apenas 1,5 T.
Equipamento de 3 T ndo
permitido.

Apenas Modo de
funcionamento normal.

Gerador de impulsos
ESSENTIO MRI
Gerador de impulsos
PROPONENT MRI
Gerador de impulsos
ACCOLADE MRI

Equipamento de 1,5Tou'de 3 T.
permitido.

Modo de funcionamento
normal ou Modo de
funcionamento de controlo de
primeiro nivel.

Equipamento de 1,5Toude 3T
permitido.

Apenas Modo de
funcionamento.normal.

Equipamento de 1,5 Toude 3 T
permitido.

Apenas ‘Modo de
funcionamento normal.
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Tabela 1-2. Combinacoes validas de geradores de impulsos e eletrocateteres CRT-P para utilizacdo em ambientes de 1,5Te de 3

T

Combinacdo de um

MRI / INGEVITY+

eletrocateter ACUITY X4 com
eletrocateter(es) INGEVITY

Combinacdo de um

eletrocateter ACUITY X4 com
eletrocateter(es) FINELINE II

Combinacdo de um
eletrocateter ACUITY X4 com
um eletrocateter NGEVITY
MRI / INGEVITY+ e um
eletrocateter FINELINE Il

Gerador de impulsos
VALITUDE X4
Gerador de impulsos
VISIONIST X4

Equipamento de 1,5 T ou de 3 T permitido.

Apenas Modo de funcionamento normal.

Consulte Tabela1-3 Configuracae-do sistema para 1,5 T na pagina 1-3 e Tabela 1-4 Configuracdo do sistema
para 3 T na“pagina 1-4 para.obter uma lista completa de nimeros de modelo de componentes de Sistema de
estimulacdo de utilizagdo condicionada em MR.

Consulte "Condigdes de Utilizacdo de’MRI"na pagina 1-5 para obter um conjunto inteiro de Condi¢des de

utilizacdo de'MRI.

Configuracao do Sistema para 15T

Os sequintes dispositivos ja ndo-sdo comercializados na UE @ ndo apresentam uma Marca CE ativa: FORMIO
MRI,-VITALIO MRI, INGENIO.MRI'e ADVANTIO MRI. Estes dispositivos, assim como os sistemas de utilizacao
condicionada.em RM em-que estao integrados, continuam a ser suportados pela Boston Scientific. Estes

dispositivos estao realcados a cinzento'na tabela seguinte.

Tabela 1-3. Configuracdo do sistema para 1,5T

Componente

Numero(s) do(s) modelo(s)

Estado MR

Geradores de/impulsos'do pacemaker

Gerador de impulses ADVANTIO MRI

J065, J066, J06T

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador.de impulsos INGENIO\MRI

75,4476, 1177

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador de impulsos.VITALIO MRI

1275, 3216, 1277

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador.de impulses FORMIO-MRI

12719

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador de impulsos ESSENTIO-MRI

L0, L1, L131

Utilizagdo condicionada
em MR

Gerador de impulsos’PROPONENT-MRI

1210, L211; L231

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador de impulsos ACCOLADE MRI

1310, L311, 1331

Utilizacdo condicionada
em MR

Geradores de impulsos CRT-P

Gerador de impulsos VALITUDE X4 U128 Utilizagdo condicionada
emMR
Gerador de impulsos VISIONIST X4 U228 Utilizacdo condicionada

em MR

Eletrocateteres e acessorios

Eletrocateteres e acessorios da auricula direita e do ventriculo direito

Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE Il Sterox

4456,4457, 4458, 4459, 4479, 4480

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

Utilizacdo condicionada
em MR

Manga de sutura para eletrocateteres FINELINE |1

6220, 6221

Utilizacdo condicionada
em MR
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Tabela 1-3. Configura¢do do sistema para 1,5 T (continua)

Componente

Nimero(s) do(s) modelo(s)

Estado MR

Eletrocateteres de estimulacao INGEVITY MRI
(fixacdo com patilhas)

7731, 7732, 7735, 7736

Utilizagdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY MRI
(fixacdo extensivel/retratil)

7740, 7741, 7742

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY+ (fixacdo
extensivel/retratil)

7840, 7841, 7842

Utilizacdo condicionada
em MR

Manga de Sutura para eletrocateteres INGEVITY MRI | 6402 Utilizagdo condicionada
/ INGEVITY+ em MR
Porta de entrada do eletrocateter IS-1 n4as Utilizacao condicionada

em MR

Eletrocateter

es e acessorios do ventriculo esquerdo

Eletrocateteres de-estimulacdo (154) ACUITY X4

4671,4672, 4674, 4675, 4671, 4678

Utilizacdo condicionada
em MR

Manga-de sutura para eletrocateteres ACUITY X4 4603 Utilizacdo condicionada
em MR
Porta de-entrada do.eletrocateter-1S4 748 Utilizacdo condicionada

em MR

Configura¢ao do'sistema para3 T

Tabela 1-4. Configuracdo do sistemapara3T

Componente

Namero(s) do(s) modelo(s)

Estado MR

Geradores de impulsos-do pacemaker

Gerador de impulsos ESSENTIO MRI

L1011, L131

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador de'impulsos:PROPONENT MRI

L210, £21, L231

Utilizacdo condicionada
em MR

Gerador-de impulsos ACCOLADE-MRI

1310, £311, 1331

Utilizacao condicionada
em MR

Geradores de impulsos CRT-P.

Gerador de impulsos VALITUDE X4 U128 Utilizacao condicionada
em MR
Gerador de impulsos VISIONIST X4 U228 Utiliza¢do condicionada

em MR

Eletrocateteres e acessorios

Eletrocateteres e acessorios da auricula direita e do ventriculo direito

Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE Il Sterox

4456,/4457, 4458,4459, 4479, 4480

Utilizacao condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 44714472, 4473, 4474

Utilizacao condicionada
em MR

Manga de sutura para eletrocateteres FINELINE |1

6220,6221

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY MRI
(fixacdo com patilhas)

7731, 77132, 7735, 7736

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY MRI
(fixagdo extensivel/retratil)

7740, 7141, 7742

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY+ (fixacdo
extensivel/retratil)

7840, 7841, 7842

Utilizacdo condicionada
em MR

Manga de Sutura para eletrocateteres INGEVITY MRI
/ INGEVITY+

6402

Utilizacdo condicionada
em MR
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Tabela 1-4. Configuracdo do sistema para 3 T (continua)

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

Porta de entrada do eletrocateter IS-1 745 Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres e acessorios do ventriculo esquerdo

Eletrocateteres de estimulacdo (154) ACUITY X4 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 Utilizacéo condicionada
em MR

Manga de sutura para eletrocateteres ACUITY X4 4603 Utilizacdo condicionada
em MR

Porta de entrada do eletrocateter 1S4 748 Utilizacdo condicionada
em MR

CONDICOES DE UTILIZACAO DE MRI

Cardiologia

As seguintes Condi¢des'de Utilizacdo tém-de ser cumpridas para que um paciente com um Sistema de
Estimulacdo ImageReady possa submeter-se a ressonancia magnética (MRI). O cumprimento das Condicdes de
utilizacdo tem(de ser verificadocantes de cada exame para garantir que foi utilizada a informacdo mais
atualizada para avaliar a elegibilidade e preparacdo do paciente para uma ressonancia magnética de Utilizacdo
condicionada em RM.

1.* E implantado.no paciente um Sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada em MR ImageReady (ver
"Descricdo do sistema" na pagina 1-2).

Apenas‘um gerador de impulsos e eletrocateteres de, utiliza¢gdo condicionada em MR da Boston
Scientific, com-todas as portas-ocupadas.por um eletrocateter ou uma entrada de porta, constituem
um Sistema de estimulacao-de utilizacao condicionada.em MR ImageReady. Um gerador de impulsos
de utilizacdo condicionada em-MRI de outro fabricante, combinado‘com um eletrocateter de utilizagdo
condicionada’ em-MRI"da Boston Scientific (ou-vice-versa) ndo constitui um Sistema de utilizacdo
condicionada em-MR.

2: Gerador de impulsos.em Modo do Proteccdo MRI-durante o exame,
3. Eletrocateteres AD e VD programados para-funcionamento de estimulacdo bipolar ou sem estimulacdo.

4. 0 paciente ndo apresenta-temperatura corporal elevada nem termorregulacao.comprometida no momento
do exame:

5. Local de implante do.gerador de-impulsos limitado a regiao peitoral direita-ou esquerda
6. Passaram pelo menos-seis (6) semanas.desde o implante.e/ou qualquer revisao do.eletrocateter ou

modificacdo cirurgica do Sistema de.estimulacdo’de utilizacdo condicionada’em ‘MR.

Um periodo de seis semanas permite)a recuperacao e a ‘formacao de tecido cicatrizante,.0.que reduz
0 impacto dos riscos potenciais:associados a ressondncias magnéticas (MRI)  tais como-aquecimento
ou movimento.

7. Ndo existem outros dispositivos, componentes ou acessorios implantados ativos-ou abandonados, tais
como adaptadores de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres-ou geradares de impulsos.

A mitigacdo dos riscos associados as ressondncias magnéticas-(MRI) ndo foi demonstrada quando
outros implantes ou acessorios cardiacos,-tais como-Se estiverem presentes adaptadores de
eletrocateteres, extensores ou geradores de impulsos ou eletrocateteres abandonados.

8. Limiares de estimulacao AD e VD < 2,0 V em eletrocateteres de estimulagdo para pacientes dependentes.
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Radiologia
9.
Radiologia
1.
2.
3.
4.
5.
6.
8.

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

A mitigacdo dos riscos associados as ressonancias magnéticas (MRI) nao foi demonstrada se a
integridade do eletrocateter e/ou do sistema gerador de impulsos forem comprometidas.

Apenas equipamentos de horizontal, protio 'H

Forca do magneto de MRI‘de 1,5 T (64 MHz) ou 3 T (128 MHz)
Gradiente espacial,nao superior a 50 T/m (5000 G/cm)
Limites da taxa de absorcéo especifica (SAR):

a. Paratodos os Sistemas de Estimulacdo ImageReady, devem ser cumpridos os seguintes limites da
SAR para'o Modo,de Funcionamento Normal' durante todo o exame ativo:

e-Média.para 0 .corpo inteiro; < 2,0.watts/quilograma (W/kg)

e Cabeca, <3,2 W/kg

b, Paraum Sistema de Estimulacdo ImageReady que utilize-apenas eletrocateteres INGEVITY MRI e/ou
INGEVITY +(ver "Combinacdes validas de geradores'de impulsos e eletrocateteres para utilizacdo em
ambientes de-1,5 Tesla e de 3.Tesla" na pagina 1-2),‘podem ser aplicados limites de SAR até ao Modo
de'Funcionamento‘de Controlo de Primeiro Nivel? durante todo o exame ativo, da sequinte forma:

 Média para-o corpa inteiro, <4,0 Wrkg
e Cabeca, < 3,2W/kg

Limites do.campo_de gradiente: Frequéncia.de rotacdo maxima-especificada do gradiente, < 200 T/m/s
por eixo

Nao existem nenhumas restricdes ao_posicionamento do sistema de estimulacaomo coil de'corpo
integrado do equipamento de ressonancia-magnética (MRI). Arutiliza¢do de coilss6 de-rececdo néo é
limitada. Podem ser'utilizados coils s6.de’transmissdo local ou cails-de transmissao/rececao, mas nao
devem’sercolocados diretamente sobre o-sistema de estimulacao.

Apenas pacientes em'posicdo supina ou em dectibito ventral

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

A resposta do sistema as condicGes além das condicdes de radiologia-listadas acima naosfoi avaliada.

MODO DE PROTECAO MRI

Na preparacdo para uma ressonancia. magnética,(MRI), o gerador de impulsos tem de ser programado’para.o
Modo de protecdo MRI através do Programador. O-Modo de protecao MRl modifica determinadas fun¢des do
gerador de impulsos para mitigar os riscos associados a exposicdo. do Sistema' de utilizacdo.condicionada em
RM ImageReady ao ambiente de MRI. Para obter uma-lista das funcionalidades-e.fun¢des que estdo suspensas
no Modo de protecdo MRI, ver "Informacdo geral'do-Modo de prote¢do MRI* ha pagina2-3.

CONCEITOS BASICOS DE MRI

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

1.
2.

Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. Edi¢do.
Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3.2 Edicdo.
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e Um campo magnético estatico gerado por um coil eletromagnético supercondutor, com uma forcade 15T
oude3T.

e (Campos magnéticos de gradiente de intensidade muito menor, mas com elevadas taxas de altera¢ao ao
longo do tempo. Sdo utilizados trés conjuntos de coils de gradiente para criar 0s campos de gradiente.

e Um campo de radiofrequéncia (RF) pulsada produzido por coils de transmissdo RF (aproximadamente 64
MHz para 1,5 T e 128 MHz para 3 T).

Estes campos poderdo. criar forcas fisicas ou correntes elétricas que podem afetar o funcionamento de
dispositivos médicos implantaveis ativos (AIMD), como geradores de impulsos e eletrocateteres. Como tal,
apenas os pacientes com um Sistema de Utilizacdo Condicionada em MR sdo elegiveis para fazerem uma
ressonancia’magnética. Além disso, ao cumprir as Condi¢des de Utilizacdo de MRI expostas neste Manual
Técnico'("CondicGes de Utilizacdode MRI" na pagina 1-5), os pacientes com um Sistema de Utilizacdo
Condicionada em MR.ImageReady podem submeter-se a ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados
para o melhor padrao atual de cuidados.

AVISOS E PRECAUCOES DO SISTEMA DE ESTIMULACAO DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM MR
Generalidades

AVISO: Exceto setodas ascCondicGes de utilizacdo de’MRI ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5)
forem cumpridas,-a MRl-do paciente-nao-corresponde aos requisitos de utilizacao condicionada em MR do
sistema implantado, 0 que pode resultar-em lesdes significativas ou na morte do paciente e/ou danos no
sistema.implantado.

Para potenciais eventos adversos aplicaveis quando as CondicOes de utilizacdo sdao cumpridas ou nao, ver
"Potenciais eventos adversos".na‘pagina1-9.

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

AVISO: .Asressondncias magnéticas (MRI).efectuadas apos tersido atingido o estado de Explante podem
provocar-o desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido para substituicao do dispositivo ou subita
perda‘de estimulacao. Depois-de efetuaruma ressonancia-magnética (MRI).num dispositivo que atingiu o
estado de Explante, verifique o funcionamento do.gerador de.impulsos.e agende a substituicdo do dispositivo.

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; @ paciente
deixara de cumprir.as-Condicoes de Utilizacao("Condigdes de Utilizacdo.de-MRI" na-pagina’l-5).

Consideracoes de programacao

AVISO: Durante o Modo de protecao MRI, se o Modo Bradi estiver-programado para Off, a.terapéutica de
bradicardia e a terapéutica de ressincronizacdo cardiaca(CRT) sdo suspensas. O paciente:ndo recebera
estimulacdo até que o gerador de impulsos volte-ao funcienamento normal;{0’°Modo Bradi apenas deve ser
programado como Off durante o0 Modo de protecao MRI'se o paciente for.considerado clinicamente capaz de
tolerar a auséncia de terapéutica de bradicardia e/ou'de TRC:durante o periodo’em que.o gerador de impulsos
estiver no Modo de protecao MRI. Recomenda-se’que o Programador esteja ligado-préximo da sala de MR,
(aso o paciente necessite de modo urgente de estimulacdo. Determinadas condicdes, incluindo sem limitacdao
as sequintes, podem indicar um risco acrescidode ‘desenvolver uma dependéncia de estimulacdo transitoria:

e Bloqueio AV intermitente
e Bloqueio AV progressivo

¢ Bloqueio trifascicular (blogueio alternado completo do ramo ou intervalo PR > 200 ms com bloqueio
completo de ramo esquerdo [LBBB] ou outro blogueio bifascicular)
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AVISO: Tenha cuidado ao programar o Modo de protecao MRI em pacientes dependentes de estimulacdo
que tém limiares de estimulacdo da auricula direita e do ventriculo direito elevados no(s) eletrocateter
estimulado (> 2,0 V). A amplitude de estimulacdo maxima no Modo de protecdo MRI é 5,0 V, o que pode
limitar a margem de seguranca da amplitude de estimulacdo disponivel para pacientes com limiares de
estimulacdo elevados. A incapacidade de manter uma margem de seguranca de amplitude de estimulacao
adequada pode resultar em perda de captura.

AVISO: Saia do Modo do Proteccdo MRI depois de concluida a ressonancia magnética (MRI). Se o valor do
Tempo limite do Proteccdo MRI.de Off (Desligado) estiver selecionado, o gerador de impulsos manter-se-a
permanentemente no Modo:do Proteccdo MRI até ser programado de outra forma. A utilizacdo prolongada do
Modo do Proteccdo MRI.{como pode acontecer quando a funcdo de tempo limite esta programada para Off)
pode acelerar o desgaste da bateria. Além disso, a exposicdo prolongada de um paciente ao modo X00
seleccionado pode-ser prejudicial para‘a satde do paciente.

AVISO:. -Se a terapéutica de bradicardia e/ou CRT estiverem programadas como Off antes de entrar no Modo
de protecao MRI; a terapéutica permaneceraOff quando o Tempo limite de protecdo MRI passar ap6s o
periodo de‘tempo programado:

Modo de seguranca

Exclusoes da

Precaucoes

AVISO:* N&oefetue uma ressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha entrado em Modo
de‘seguranca. A estimulacao-em Maodo-de seguranca é unipolar VWI, o que, em ambiente de MRI, sujeita o
paciente a um.risco acrescido de inducdo.dearritmias, estimulacdo inapropriada, inibicao da estimulacdo ou
captura/estimulacdo-intermitente irregular.

AVISO: Seogerador.de impulsos entrarem Modo de seguranca‘a-partir do Modo de protecao MRI, a
estimula¢do de seguranca’nao ocorrera nos.seguintes cenarios:

e'se ndao estiver.presente-um eletrocateter de estimulacao ventricular direita bipolar funcional

o~ se 0 Modo de estimulacao nas defini¢cdes do Modo-de protecao MRI estiver programado para Off; o
gerador de impulsos-continuara permanentemente’com-0.Modo.de estimulacdo programado para Off e 0
paciente‘ndo recebera terapéutica de estimula¢ao até que o gerador de impulsos seja substituido

area de MRI Zona ili

AVISO: O Programador € de utilizacdo ndo segura.em MR e deve manter-sefora da Zona lll.de MRI (e
superiores), tal como‘é definido-pelo documento-de orientacdo sobre praticas de utilizacdo.segura em MR do
American College of Radiology,3. Em nenhuma circunstancia-devera o-Programador ser levado para uma sala de
MRI, sala de controlo ou dreas:de Zona:lll'ou IV nolocal da-MRI.

AVISO: Ndo é possivel realizar o-implante do sistema na‘Zona lll-de MRI (e’superiores), tal como é definido
pelo documento de orientacdo sobre praticas de'utilizacdo segura em MR do American College of Radiology,’.
Alguns dos acessorios embalados.com geradores de.impulsos-e eletrocateteres, incluindo a chave de aperto e
os estiletes, ndo sdo de utilizacdo condicionada-em MR e nao devem ser levados para a sala-de MRI,(sala de
controlo ou areas de MRI de zona Ill ou IV,

CUIDADO: Ao selecionar valores para os parametros.do Modo'de Proteccao MRI;.0 médico tera de usar o seu
critério profissional para determinar a capacidade individual de'um paciente.para toleraros parametros de
estimulacdo necessarios para ressonancia magnética de utilizacdo condicionada em MR, juntamente com as
condicdes fisicas requeridas durante um exame (por exemplo; 0 estado_prolongado numa posicdo supina).

CUIDADO: Se o sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada.em-MR entrar em funcionamento Safety

Core durante o0 Modo de protecao RM e o modo de estimulagdo estiver definido para um valor diferente de Off,
a estimulacdo do Modo de protecao RM passara automaticamente para 0 modo VOO, camara de estimulacdo

3. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530
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apenas VD, configuracdo bipolar VD (detecéo e estimulacdo), amplitude do impulso de estimulacdo de 5,0 V,
largura do impulso de 1,0 ms e frequéncia de estimulacdo de 72,5 min” como modo de seguranca.

CUIDADO: A presenca do sistema de estimulacdo implantado pode causar artefactos na imagem de MRI (ver
"Preparar 0 Paciente para a Ressonancia Magnética" na pagina 2-10).

OBSERVACAO:  Todos os riscos normais associados ao procedimento de MRI se aplicam a ressonancias
magnéticas (MRI) com o sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada em RM. Consulte a documentagdo
do equipamento de MRI-para obter uma lista completa dos riscos associados a ressonancias magnéticas (MRI).
OBSERVACAO: ~Outros dispositivos implantados ou o estado de satde dos pacientes poderdo tornar um
paciente inelegivel para realizar uma ressondncia magnética (MRI), independentemente do estado do Sistema
de Estimulagdo de Utilizacdo\Condicionada em RM ImageReady do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os -potenciais eventos.adversos variamconsoante o cumprimento das Condicdes de utilizacao de MRI
(“Condicdes de Utilizacdo.desMRI" na-pagina 1-5). Para obter uma lista completa dos potenciais eventos
adversos, ver'o Manual Técnicodo Médico para o gerador de impulsos.

A ressonancia magnética (MRI) de;pacientes quando as Condic¢oes de Utilizacdo sdo cumpridas pode provocar
o0s-potenciais eventos.adversos-que se seguem:

¢ _Inducdo.de arritmias

e _ Bradicardia

¢ Morte do paciente

o Desconfortodo paciente devido a um ligeiro movimento:ou aquecimento. do dispositivo

e Efeitos secundarios da estimulacdo do Modo de protecao-MRI a uma frequéncia fixa elevada e saida
aumentada; incluindo capacidade dezexercicio reduzida, aceleracdo de.insuficiéncia-cardiaca e estimulacao
concorrente/inducao de-arritmias

e Sincope

e Agravamento da insuficiéncia cardiaca

A realizacdo de ressonancias magnéticas-(MRI) de pacientes quando-as Condicbes de-Utilizacio'NAO sio
cumpridas pode resultar nos.potenciais eventos adversos que-se.seguem:

¢ Inducdo de arritmias

e Bradicardia

¢ Danos no gerador de impulsos e/ou-€letrocateteres

o Comportamento variavel do gerador de“impulsos

e Estimulacdo inapropriada, inibicdo da estimulacdo, falha na estimulacdo

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

o (aptura ou estimulacdo irregular ou intermitente

e Alteracfes no limiar de estimulacao
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Morte do paciente
e Desconforto do paciente devido a movimento ou aquecimento do dispositivo
e Movimento fisico do gerador de impulsos e/ou eletrocateteres
e Altera¢des na dete¢do
e Sincope (o
4

e Agravamento da in@@‘e\ncia cardiaca
%fb e(.,.
e O
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
»  "Fluxograma do paciente” na pagina 2-2
* "Informacdo geral. do'Modo de protecdo MRI" na pagina 2-3
«  "Atividadesde pré-ressonancia magnética” na pagina 2-3

«  "Depois da ressonancia.magnética” na pagina 2-10
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Fluxograma do paciente

Antes de prosseguir com uma ressonancia magnética (MRI), verifique se o paciente e o equipamento MRI
cumprem as CondicGes de utilizacdo de MRI ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5). Esta verificacdo
tem de ser feita antes de cada ressonancia magnética para garantir que foi utilizada a informacdo mais recente
para avaliar a elegibilidade e preparacdo do paciente para uma ressonancia magnética de utilizacao
condicionada em RM.

AVISO: Exceto se todas as Condi¢Ges de utilizacdo de MRI ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5)
forem cumpridas, a MRI do paciente nao corresponde aos requisitos de utilizacao 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 CondicOes de utilizacdo sdo cumpridas ou ndo, ver
"Potenciais eventos adversos" na pagina 1-9.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Descreve-se-a sequir um exemplo de’sequéncia de fluxograma do paciente com o sistema de estimulacdo
ImageReady num,paciente que precisa de uma ressonancia magnética (MRI).

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

2,0 paciente, especialista ou radiologista contacta o eletrofisiologista/cardiologista que gere o sistema ou o
estimulacdo o utiliza¢do condicionada em MR.do paciente.

3. O.eletrofisiologista/cardiologista determina a elegibilidade do paciente para a ressonancia magnética, de
acordo com as informaces neste Manual Técnico.! e garante:a comunicacdo da elegibilidade do paciente
aos. profissionais de satde envolvidos na realizacdo da ressonancia magnética (MRI).

4:---0 numero de-modelo de‘cada eletrocateter implantado no-paciente é identificado e esta informacdo é
camunicada-aos profissionais.de sadde envolvidos na-execucdo:da ressondncia magnética (MRI) para
determinar as condi¢des de utilizacao da radiologia:

5. “Se o paciente forelegivel; utiliza-se 0 "Programador-para colocaro gerador de impulsos:no-Modo de
protecao MRI'no momento o0 mais proximo possivel da ressonancia-magnética. O Relatorio de definicdes
da protecdo’de MRI.é impresso, colocado na.ficha do.paciente e‘entregue-ao pessoal de radiologia. O
relatério‘documenta as defini¢des e os detalhes do Modo do Proteccao MRI.-Se for utilizada a funcdo de
tempo limite, o relatério inclui.a horace data exatas em-que expira-o Modo-de protecao MR

Para obter uma descricdo mais.completa do procedimento de programacdo e ressonancia magnética, ver
"Programar o gerador de impulsos para umaressonancia magnética” na pagina-2-3.

6. O radiologista verifica o ficheiro do paciente.e/ou o relatdrio_impresso.'Se a funcdo'de tempo limite for
utilizada, o radiologista verifica se ha tempo suficiente para-concluira ressonancia magnética.

7. 0 paciente faz a ressonancia magnética de acordo com as condi¢des de utilizacao descritas neste’Manual
Técnico.

8. 0 gerador de impulsos volta ao funcionamento anterior a fessonancia'magnética (MRI), seja
automaticamente, se foi definido o parametro-de tempo limite;;ou manualmente;, utilizando o
Programador. Podera ser realizado um teste de seguimento‘do sistema de estimulacdo.

1. £ importante confirmar a integridade do sistema de gerador de impulsos/eletrocateter antes de realizar uma ressondncia magnética
(MRI). Verifique se existem indicios de eletrocateteres fraturados ou de a integridade do sistema de gerador de impulsos/
eletrocateter estar comprometida revendo os valores de impedancia do eletrocateter mais recentes e um historial de ruido nos EGMs
nos registos dos pacientes. Reveja as medi¢8es didrias no ecra Resumo de estado dos eletrocateteres para verificar a estabilidade ao
longo do tempo da impedancia de estimulacdo, do limiar de estimula¢do e valores da amplitude intrinseca.
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INFORMACAO GERAL DO MODO DE PROTECAO MRI

As opcoes de estimulacdo do Modo de protecdo MRI incluem estimulacdo assincrona (DOO, AQO, VOO) ou
nenhuma estimulacéo (Off). 0 modo de estimulacdo programado antes da entrada no Modo de protecdo MRI
determina 0 modo de estimulacdo predeterminado de protecao MRI. Por exemplo, se 0 Modo de protecao MRI
for introduzido como DDD(R), 0 modo de estimulacdo sera DOO. Podera entdo ser selecionada qualquer uma
das outras op¢des de modos de estimulacao. Se o Modo Bradi de Protecao MRI estiver programado como Off, o
paciente ndo recebera qualquer terapéutica até a saida do Modo de protecdo MRI. Apenas se deve utilizar Off
se 0 paciente for considerado clinicamente capaz de ndo receber estimulagdo durante o periodo em que o
gerador de impulsos<estiver no Modo de protecdo MRI, inclusive durante a ressonancia magnética.

As seguintes.funcdes e funcionalidades estao suspensas no Modo de protecdao MRI:

e PaceSafe

¢ Detecdo-cardiaca

» Diagnostico diario (impedancia-do eletrocateter, amplitude intrinseca, limiar de estimulacéo)
* Sensores respiratorios e decmovimento

¢ Detecdo do magneto

e TelemetriaRF

¢ Monitorizacdo de,voltagem da bateria

As sequintes condicbes do-dispositivo.impedirdo o utilizador de ter a opcao de entrar no Modo do Proteccdo
MRI (ver o Guia.de Referéncia do-gerador de impulsos para obter informacdes adicionais sobre estas
condicGes):

0 estado da capacidade da bateria®@Esgotada

* O gerador de.impulsos esta no-Modo de armazenamento

 0"gerador-de impulsos esta-no Modo de eletrocauterizacao

0 gerador de impulsos esta em.funcionamento Safety Core:(Modo de seguranca)
o O-teste de-diagnosticoesta emcurso

-0 teste EP'esta emcurso

OBSERVACAO:  .Vinte e quatro horas no Modo de protecdo MRI (com estimulacéo)ligada) reduzem a
longevidade_do"gerador.de impulsos em-cerca de-5:dias (pacemaker) ou 7 dias (CRT-P).

AVISO:" As ressondncias-magnéticas (MRI) efectuadas apos 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 estimulagdo. 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.
ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

Existem trés atividades obrigatdrias‘antes de realizar-uma ressonancia- magnética (MRI):

1. Preparar o gerador de impulsos ‘para a‘ressonancia-magnética, programando o Modode Protec¢cao MRI
("Programar o gerador de impulsos.para uma‘ressonancia magnética" na pagina 2-3)

2. Confirmar as definicGes e configuracdes-do equipamento de ressonancia magnética (MRI) ("Confirmar as
definicGes e configura¢des do equipamento de ressonancia-magnética.(MRI)"na pagina 2-10)

3. Preparar o paciente para a ressonancia magnética ("Preparar.o’Paciente para a Ressonancia Magnética” na
pagina 2-10)

Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia‘magnética

Utilize o Programador para programar o gerador de impulsos para o0 Modo de prote¢ao MRI.
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OBSERVACAO:  Ver o "Avisos e Precaucbes do Sistema de Estimulacdo de Utilizacdo Condicionada em
MR" na pdgina 1-7, para uma lista completa de Avisos e precaugdes.

OBSERVACAO:  Mantenha o acesso a pa do programador pois é necessaria telemetria com pd para
entrada no Modo de prote¢do MRI.

CUIDADO: Ao selecionar valores para os parametros do Modo de Proteccdo MRI, o médico tera de usar o
seu critério profissional para determinar a capacidade individual de um paciente para tolerar os
parametros de estimulacdo necessarios para ressonancia magnética de utilizacao condicionada em MR,
juntamente com as condicdes fisicas requeridas durante um exame (por exemplo, o estado prolongado
numa posicdo supina).

Antes de iniciar a programacdo, imprima‘o Relatorio de configuracdes do dispositivo como uma referéncia para
a selecdo de Defini¢des de bradi no-Modo de protecdo MRI.

No ecrd principal, seleccione o botdo Modo do dispositivo para ativar o Modo de protecdo MRI. E apresentada a
caixa dedialogo’Alteraro modo.do dispositivo (Figura 2-1 Caixa de dialogo Alterar o modo do dispositivo na
pagina 2:4).

Witer@ o moNS dodiSpositNe 2

PROTECCAO DE ELECTROCAUTERIZACAQ

l ‘I Activar proteccdo de electrocauterizacio

. O Mado de proteccdo de electrocauterizacdo regressara ao modo
de-estimulacdo assincrona com o-arimazenamento de todos os episodios desactivado.

Protecciao RM

m Agctivar Proteccao RM

O Modo do Proteccao RM programara o dispositivo para oumodo de
estimulacdo seleccionado-pelo utilizador com todos os diagndsticos e deteccio

desactivados. As definicdes finals serdo programadas num

ecrd posterior.

Figura 2-1. (aixa de dialogo Alterar 0. modo do dispositivo

Selecione o botao Activar Protec¢do MRI e‘escolha ‘Aplicar a@lteracbes para prosseguir com a entrada no-Modo
de protecdo MRI.

E apresentado o ecra Lista de verificacdo da Proteccdo MRI (Figura 2-2 Lista-de verificacdo.da protecdo-MR na
pagina 2-5). A Lista de verificacdo.resume as condices que tém de ser.cumpridas no momento da ressonancia
magnética para que um paciente seja elegivel para um exame de-utilizacdo condicionada-ém MR. E necessario
verificar novamente antes de qualquer ressanancia magnética‘como prevencao-para a possibilidade de terem
ocorrido alteracbes no sistema ou no paciente subsequentemente ao implante do gerador de‘impulsos/sistema
original ou ressonancia magnética (MRI) anterior.
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O sistema é designado como Utilizagdo condicionada em MR, de acordo com as condi¢des
especificadas no Manual técnico de MRI do sistema de estimulagdo. Reveja essas
condigdes e o resumo da lista de verificagdo abaixo antes de continuar.
Lista de verificagdo do dispositivo:
- E implantado No doente o sistema de Utilizagdo condicionada em MR ImageReady.
- Néo existem outros dispositivos, componentes ou acessérios implantados ativos ou abandonados.
- o gerador de impulsos esta em Modo do Protecgdo RM durante o exame.
- O doente ndo regista uma temperatura corporal elevada no momento do exame.
- Local de implante do gerador de impulsos limitado a regido peitoral esquerda ou direita.
- Passaram, pelo menos, seis semanas desde o implante e/ou qualquer modificagdo cirdrgica.
- Sem evidéncia de um electrocateter fraturado ou integridade do sistema de electrocateter/gerador de
impulsos comprometida
- Os electrocateteres AD e RV estdo programados em bipolar.
- E necessaria-uma monitorizacio adequada do paciente durante o exame (scan).

<D Continuar sem seguir as condigdes especificadas podera expor o paciente
ao risco de ferimentos graves ou morte.

[§F T ——————————— (g
| Continuar Proteccdo RM

= J

Figura 2-2. '“Lista de verifica¢do da prote¢ao MR

Se forem cumpridas as Condicdes de utilizacdo descritas neste manual, selecione o botao Continuar com
Proteccdo MRI. Em resultade, € apresentado o ecra Programar Protéccdo MRI (Figura 2-3 Caixa de dialogo
Programar Proteccdo MRIna pagina 2-5).

Se nao_forem cumpridas as. Condi¢des de utilizacdo,selecione o botdo Cancelar para voltar ao funcionamento
normal do sistema ecndo-continuar com<a-ressondncia magnética (MRI) (o paciente ndo faz a ressonancia
magnética (MRI)).

- <

= /s . W 7 —— J\\w ~°

[

Selecione 0'Modo Bradi e reveja os parametros de estimulagdo. Prima
'Programar Protec¢do RM' para programar-o dispositivo.

Modo Bradi

Limite Inferior de Freq. min
Camara de estim. ventricular
® A Amplitude 50| V.@ 1,0 ms
B VD Amplitude 04 V @ 1,0 ms

¢ VE Amplitude S| V.@ j 0i4’ ms

Tempo limite do Protecgdo RM h

e

Coloque a.pa de telemetria sobre o dispositivo para programar Protec¢do RM,

., Programar Proteccdo RM

Figura 2-3. (Caixa de dialogo Programar Protec¢ao MRI

0 modo de estimulacdo programado antes da entrada no-Modo de ‘protecdo MRI determina-0-modo de
estimulacdo predeterminado de protecao MRI-O modo de estimulacdo pode ser definidg como estimulacdo
assincrona (DOO, AOO, VOO) ou nenhuma estimulacdo (Off).

AVISO: Durante o Modo de protecao-MRI, se’o' Modo Bradi estiver programado.para Off, a terapéutica
de bradicardia e a terapéutica de ressincronizacdo-cardiaca.(CRT) sdo-suspensas. O paciente ndo recebera
estimulacdo até que o gerador de impulsos volte'ao funcionamento normal~’O Modo Bradi apenas deve
ser programado como Off durante o Modo de protecao MRI se 0 paciente for considerado clinicamente
capaz de tolerar a auséncia de terapéutica de bradicardia-e/ou deTRC durante o periodo em que o
gerador de impulsos estiver no Modo de protecao MRI:.Recomenda-se que o Programador esteja ligado
préximo da sala de MRI, caso o paciente necessite de modo urgente de estimulacdo. Determinadas
condicBes, incluindo sem limitacdo as seguintes, podemindicar um risco acrescido de desenvolver uma
dependéncia de estimulacdo transitoria:

e  Bloqueio AV intermitente
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e Blogueio AV progressivo

* Bloqueio trifascicular (blogueio alternado completo do ramo ou intervalo PR > 200 ms com bloqueio
completo de ramo esquerdo [LBBB] ou outro bloqueio bifascicular)

Se for selecionado um modo de estimula¢do assincrona, programe 0s parametros seguintes.

¢ 0 limite inferior de frequéncia passa para 20 min™ acima do LRL do modo normal (programavel em
incrementos normais até um valor maximo de 100 min-)

OBSERVACAO: -Como a estimulacdo do Modo de protecdo MRI é assincrona, ao definir o limite
inferior da frequéncia tenha em conta a frequéncia intrinseca do paciente para evitar uma estimulacao
competitiva.

o A amplitude auricular e ventricularidireita passam para 5,0 V (sendo programavel em incrementos normais
de2,0V a5,0V) e largura de impulso fixa a 1,0.ms

OBSERVACAO:  Aprogramacdo de-uma amplitude de estimulacdo inferior a 5,0 V é fornecida como
op¢do,’para o_caso de estimulacdo‘extracardiaca (por exemplo, estimulacdo diafragmatica).

AVISO: . Tenha cuidado ao programar o Modo de protecdo MRI'em pacientes dependentes de
estimulacdo que tém limiares de estimulacdo da auricula direita e do ventriculo direito elevados no(s)
eletrocateter estimulado (>2,0 V). Aamplitude de estimulacdo maxima no Modo de protecdo MRI é
5,0 V, 0.que pode limitar'a-margem- de seguranca da-amplitude de estimulacdo disponivel para
pacientes comlimiares-de estimulacdo elevados. A incapacidade de manter uma margem de
seguranca de amplitude de estimulacdo adequada pode resultar em perda de captura.

OBSERVAGAO: Nos dispositivos CRT-P, o impulso.de-estimulacdo de AD pode decair mais
rapidamente no'Modo-de protecdo MRl do que_no.modo.normal, se as 3 cdmaras (AD,-VD e VE) forem
estimulada$ simultaneamente. E recomendada a amplitude de estimulaco de 5,0'V para assequrar a
captura-de AD.

¢~ A amplitude ventricularesquerda passa para o-valor Bradi normal quando-dentro do intervalo.de 2,0V a
5,0V (inclusive)(sendo programavel.em incrementos normais.de 2,0 a.5,0 V).e alargura de impulso passa
para\a-definicdo de Bradi‘normal (sendo programavel em.incrementos normais de 0,1-ms a 2,0)

OBSERVACAOQ:~ Se o valor de-Bradi normal estiver fora do intervalo de-2,0.V a 5,0 V, o valor de
amplitude-de MRI serd definido para-o extremo mais préximo-do intervalo de valores. Por exemplo, se
o valor-de Bradi-normal.for 1,0V, o valor.de MRl sera definido para-2,0 V.

OBSERVAGAO: _-No Modo do proteccdo MRI, a amplitude minima de estimulacdo permitida é de 2,0
V. Os pacientes:cujos dispositives sao programados -nominalmente com amplitude de estimulacao VE
inferior a 2,0 V podem experienciar estimulacdo extracardiaca-ouestimulacdo do.nervo frénico (PNS)
no Modo do Proteccao MRI, comorresultado da maior amplitude de-estimulagdo VE. Se 0 paciente nao
necessitar de estimulagdo VE, considere programar a (dmara de-estimulacdo ventricular de protecdo
MRI para Apenas VD e reduzir o.tempo no-Modo de(protecao MRI.

Tempo limite de protecdo MRI (nominalmente definido como 24 horas;valores programaveis de 0ff, 3, 6, 9,12,
24 e 48 horas). A funcdo de tempo limite.do Modo.de protecao MRI-permitecao utilizador escolher o periedo de
tempo durante o qual o gerador de impulsos\permanece’'no Modo'de protecao MRL. Verifique se o-feldgio do
programador tem a hora e data corretas para garantira precisao do-tempo de‘expiracao. projetado
(apresentado no ecrd e no Relatorio de definicdes da Proteccdo MBI impresso). Quando expira-o tempo
programado, o gerador de impulsos sai automaticamente do.Modo de protecao‘MRI e regressa as defini¢bes
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 Condicdes de Utilizacdo ("CondicGes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5).
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OBSERVACAO:  Qualquer sessdo subsequente iniciada com telemetria com pd enquanto o dispositivo
ainda esta no Modo de protecdo MR ird repor a fun¢do de tempo limite no inicio do periodo de tempo
inicialmente selecionado.

'Programar Proteccao RM

-

Selecione o Modo Bradi e reveja os parametros de estimulagdo. Prima
'Programar Protec¢do RM' para programar o dispositivo.

Modo Bradi

Limite Inferior de Freq. min %

Camara de estim. ventricular

® A Amplitude V@ 1,0 ms

VD Amplitude V@ 1,0 ms

¢ VE-Amplitude 3,5‘ VvV @ 0,4‘ ms
Tempo limite(do Protecgdo RM m h

Coloque a pa de telemetria sobre (o dispositivo para programar Protec¢do RM.

Figura 2-4.Caixa de didlogo Programar Protec¢do MRI

Selecione o botdo Programar Proteccao MRIE apresentado o ecrd Protecdo de MRI programada quando o
dispositivo foi programado com-sucesso para 0-Modo de protecdo MRI nas defini¢des indicadas (Figura 2-5
Caixa de'didlogo-0 Modo Proteccdo MR esta programado na pagina 2-7). Ndo continue com a ressonancia
magnética enquanto_ndo for apresentado-o ecrd Protecdo‘de’MRI programada para confirmar que o dispositivo
estd no Modo de protecdo:MRI.

OBSERVACAOQ: " E necessdrio utilizar a pd-para concluir a entrada no Modo-do Proteccdo MRI. Mantenha a
pa-no sitio-até recebera confirmacdo de que o‘Modo de protecdo MRI esta-programado.

O Protecgdo RM esta programado com as seguintes definigdes:

Modo Bradi DOO
LRL 65 min
Intervalo AV 100 ms
Camara de estim. ventricular BiV. :
® A Amplitude 5,0~V @ 1,0.ms
H VD Amplitude. 50 V @.l10ms |
# VE Amplitude 35 V@ 04 ms |
Offset VE 0 'ms 1
Tempo limite do Protec¢do RM 24 h

Tempo de expiragdo agendado 26 Set 2017.06:38

O Tempo limite do Protec¢do RM sera reiniciado em cada nova sessédo:
Prima Parar sessdo para manter o dispositivo no Modo do Protec¢do RM:
Prima Sair do Protec¢do RM para programar o dispositivo de modo asair do Modo.do Protec¢do RM.

Figura 2-5. Caixa de didlogo O Modo Proteccdo MR esta programado

Depois de o Modo do Proteccdo MRI serprogramado com-sucesso, imprima uma copia-do Relatdrio de
defini¢bes da Proteccdo MRI, selecionando o'botdo defini¢des daimpressao no ecra O Modo Proteccao MRI estd
programado. O relatorio lista as defini¢cdes em funcionamento-durante o Modo-do Proteccdo MRI. Se for
utilizada a funcdo de tempo limite, o relatdrio inclui a hora e data em que expira o Modo de protecdo MR,
revertendo o gerador de impulsos para as defini¢des anteriores do Modo de protecao MRI.

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 defini¢des e impressdo de lista de verificacdo na Figura D-1 Exemplo de Relatério de
defini¢des da Protecdo RM com Tempo limite definido para 24 horas (Paginas 1-2) na pagina D-1 e na Figura D-
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2 Exemplo de Relatdrio de defini¢Ges da Protecdo RM com a Lista de verificacdo da Protecdo RM (Paginas 3-5)
(Cont.) na pagina D-2.

Selecione o botao Fim da sessdo para terminar a sessao atual do programador, permanecendo o Modo de
protecdo MRI ativo no gerador de impulsos (Figura 2-6 Caixa de didlogo de confirmacdo de fim de sessdo na
pagina 2-8).

Co

nfirmacio de fim tigfﬁfssio

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

¥ Parar sessdo

Regressar a sessao

Figura 2-6._ (Caixa de didlogo de’confirmacdo de fim:de sessao

Certifique-se de que todos.os profissionais.de-salide envolvidos na execucdo da ressonancia magnética (MRI)
receberam os.niimeros'do modelo do gerador de impulsos e dos eletrocateteres implantados no paciente.

Condi¢oes avaliadas durante a programacao

Determinadas condicOes impedirdo programar.no Modo do Proteccao MRI. Tais incluem:

o .Um episddio ventricular em:curso,.conforme detetado e reconhecido pelo gerador de impulsos
e Apresenca de magnetos.é detetada pelo sensor de magnetos

e 0 gerador deimpulsosesta no modo.de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA

e (onfiguracao-de estimulacdo-unipolar.nas.camaras AD.ou VD onde a estimula¢do. ocorrera no Modo de
protecdo MRI

Se uma ou mais destas condi¢des estiverem presentes, surge uma-caixa de didlogo que descreve a

condicdo e ndo é possivel programarno-Modo.de protecdo MRI. Por exemplo, ver.Figura 2-7'"Mensagem
de atencdo de episodio em curso na’pagina 2-8.

[L]ATENCAO O O

A Proteccio RM ndo esta actualmente disponivel devido aum
episddio em curso ou a uma operacio iniciada pelo utilizador.

Figura 2-7. Mensagem de aten¢do de episédio em curso

Além das condic0es listadas acima que impedem a entrada no Modo de protecdo MRI, o Programador ira
avaliar o seguinte, antes de entrar no Modo de protecao MRI.
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Impedancia do eletrocateter

Um pedido do utilizador para entrar no Modo do Proteccdo MRI aciona um teste de impedancia do
eletrocateter em todas as camaras. Se os valores de impedancia dos eletrocateteres obtidos neste
teste estiverem fora do intervalo normal programado, o Programador fornece uma caixa de didlogo
que recomenda uma revisao dos riscos associados caso o utilizador decida prosseguir. A caixa de
dialogo oferece a opcao de ativar o Modo de protecdo MRI na presenca destas condi¢des ou de
cancelar a entrada no Modo de protecdo MRI. A caixa de didlogo apresentada no caso de um valor de
impedancia do-€letrocateter fora do intervalo é mostrada em Figura 2-8 Mensagem de atencdo de
impedancia‘de electrocateter fora de intervalo na pagina 2-9.

rEﬁ Ei N
[ 1.3

As impedancias do eletrocateter AD, VD e VE estdo fora de alcance.

i\ Verifique a existéncia.de um eletrocateter fraturado ou se a integridade do sistema eletrocateter
gerador de impulsos esta comprometida. (Consulte o Manual Técnico de MRI
do.Sistema de Estimulagdo,para ficar a.conhéecer os riscos das MRI nesta condigdo.)

Pressione Continuar somente apés avaliar os eletrocateteres e descartar a possibilidade de um
eletrocateter fraturado ou integridade do sistema eletrocateteres/gerador de impulsos comprometida.

S ——
N Continuar Proteccdo RM
J

Figura 2-8. Mensagem:de atencdo de impedancia de electrocateter fora de intervalo

Tempo desde o implante

0.Programador determina também o tempo desde o implante, com base na data-em que o gerador
de impulsos foi tirado do'modo de armazenamento.

OBSERVACAQ: * Se o-relégio:do Programador ndo estiver configlirado com a hora e data
corretas, esta determinacdo.podera ndo ser.precisa.

Se 0 tempo calculado desde a saida do Modo de armazenamento for-inferiora 6 semanas, o
Programadonapresenta uma caixa de-didlogo que recomenda uma-revisdo-dos riscos associados, caso
o utilizador-decida-prosseguir. A caixa de didlogo oferece a-op¢ao de.continuar no Modo de protecdo
MRIna presenca destas condigdes ou de cancelar a entrada no Modo de protecao MRI.

Limiar de estimulacdo

Se as-medi¢Bes.do limiar.de estimulacao AD e VD registados.mais recentemente forem superiores a
2,0V, o Programador-apresenta uma.caixa de dialogo.recomendando ter-cuidado com pacientes
dependentes de estimulagdo. A caixa-de didlogo oferece a.op¢ao de continuar no-Modo de protecdo
MRI na presenca destas-condicdes ou de’cancelar.a-entrada'no Modo'de protecao MRI:

OBSERVACAO:  Valores de limiar disponiveis para eletrocateteres que ndo-estejam activados
para medi¢bes.didrias terdo.a datado Ultimo.teste comandado. O ndao-aparecimento_de-uma
mensagem de chamada de aten¢do de,limiar de-estimulacao quando o Modo de prote¢cdo MRI
estd programado ndo significa que.todos os.eletrocateteres tenham valores de limiar iguais ou
inferiores a 2,0 V.

AVISO: Tenha cuidado ao programar 0 Modo de protecaoMRI em-pacientes dependentes de
estimulacdo que tém limiares de estimulacdo da-auricula-direita e do ventriculo direito elevados
no(s) eletrocateter estimulado (>2,0V). A amplitude;de estimula¢do maxima no Modo de
protecao MRI é 5,0 V, o que pode limitar,a margem de seguranca da amplitude de estimulacao
disponivel para pacientes com limiares de estimulacdo elevados. A incapacidade de manter uma
margem de seguranc¢a de amplitude de estimula¢dao-adequada pode resultar em perda de
captura.
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Confirmar as defini¢oes e configuracoes do equipamento de ressonancia magnética (MRI)

Certifique-se de que o equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as "CondicOes de Utilizacdo de
MRI" na pagina 1-5. Consulte Tabela 1-3 Configuracdo do sistema para 1,5 T na pagina 1-3 e Tabela 1-4
Configuracdo do sistema para 3 T na pagina 1-4 para obter uma lista completa de ndmeros de modelo de
componentes de Sistema de estimulacdo de utilizacdo condicionada em MR.

Preparar o Paciente para a Ressonancia Magnética

Se for utilizada a fun¢do de tempo limite do Modo de Protecdo RM, ndo se esqueca de anotar a hora em que o
gerador de impulsos esta-programado para sair do Modo de Protecao RM. Consulte Figura D-1 Exemplo de
Relatorio de defini¢des da Protecdo BM-com Tempo limite definido para 24 horas (Paginas 1-2) na pagina D-1.

OBSERVACAOQ: Se.o tempo. restante.ndo for suficiente para que o paciente faca a ressondncia magnética
(MRI), uma. nova interrogagdo ao dispositivo ird repor.0.valor do tempo limite para o inicio da definicdo do
temporizador originalmente programada.

AVISO:-"Quando 0 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 Condi¢Oes de Utilizacdo-("Condic¢des de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5).

0. paciente nao deve apresentar uma-temperatura corporal elevada ou termorregulacao comprometida. No
equipamento;.0_paciente-tem de estar na posicdo-supina ou. em decubito ventral e tem de ter o sistema de
monitorizacao’adequado (oximetria de pulso e/ou eletrocardiograma (ECG)). Ver "Condi¢Oes de Utilizacdo de
MRI" na-pagina 1-5:

E necessério considerar a distor¢do da-imagem-quando se planeia uma ressonancia magnética e guando se
interpretam imagens MRIde campos perto do.gerador de.impulsos.e/ou de eletrocateteres. Os-artefactos
podem incluir distor¢do espacial moderada patala dos-limites doartefacto visivel. Em testes'ndo clinicos de 1,5
T e 3.T, oartefacto maximo na imagem.associado a, qualquer‘geradorde impulsos do Sistema de Estimulacdo
ImageReady prolongou-se cerca de.7,9 cm radialmente.alpartir do-dispositivo ao testar com sequencia¢do de
€co em.rotacdo num sistema de MRI'de 3 T.e-0 artefacto maximo na.imagem.associado a qualquer
eletrocateterdo Sistema-de Estimulacdo ImageReady prolongou-se 0,9 cm-ao testar.com sequenciacdo de eco
de gradiente numsistemade MRIde 3 T.

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA
1. Sair da prote¢ao‘MRI

E possivel sair do Modo deprotecdo RM de-forma automética‘ou de forma manual. A saida ocorre
automaticamente apés 6'numero-programado de horas ter decorrido. A saida’pode ser sempre realizada
manualmente utilizando.o Programador (ver Saida manual do'modo de protecao,RM).

Para os dispositivos ADVANTIO MRI, INGENIO.MRI, VITALIO MRI;tFORMIO MRI, ESSENTIO-MRI, PROPONENT
MRI, e ACCOLADE MRI, na saida-do Modo de protecaoRM, é armazenado um relatdrio de resumorda
ressondncia magnética (MRI) como um episodio‘de MRI.e'pode serimpresso-como um relatério de
episddio. E apresentado um exemplo'de relatério dedefinicio em Figura'D-3 Exemplo.de uma impressao
de detalhes de um evento guardado na-pdgina D-3. Também se pode aceder e visualizar o-episddio de
Proteccao RM através do Registo de arritmiasiTambém se podevisualizar-o episodio de.MRI no Registo de
arritmias através da monitorizacdo remota do paciénte (se estiver disponivel)!

Saida por tempo limite (automatico) do Modo do Protec¢¢do RM
Se o parametro Tempo limite de Proteccdo RM tiver sido progfamado para um valor diferente de Off, o
gerador de impulsos saira automaticamente do Modo de protecdoRM ao fim do nimero de horas

selecionado e o sistema regressara as definicdes anteriormente-programadas.

Saida manual do Modo de Prote¢ao RM
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Em alternativa, se a funcdo de tempo limite tiver sido programada como Off ou caso pretenda em
qualquer momento cancelar manualmente o Modo de protecao RM, o Programador € utilizado para retirar
o gerador de impulsos do Modo de protecao RM.

Ndo deixe o gerador de impulsos no Modo de protecao RM mais tempo do que o necessario ap6s a
ressonancia magnética. Para sair manualmente do Modo do Proteccao RM, faca o seguinte:

a. Interrogar o gerador de impulsos utilizando a pa (a telemetria RF esta desativada no Modo do
Proteccdo RM).

b. Selecione o botdo Sair do Modo do Proteccdo RM no ecrd Proteccdo de MRI programada (Figura 2-9
Caixa.de didlogo O Modo Proteccdo MR esta programado na pagina 2-11).

OBSERVACAOQ: - Se necessario, ESTIMULACAO DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA podem ser
utilizados para sair do Modo de protecdo RM. A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA dard inicio aos
pardmetros de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA (ver o Guia de Referéncia do gerador de impulsos para
obtermais informacées sobre.a-ESTIMULACAO DE EMERGENCIA).

AN
O Protec¢do RM esta programado, com.as seguintes definigdes:
Modo Bradi DOO
LRL 65 min 1
Interyalo AV 100 ms
Camara de estim. yentricular BiV
@A Amplitude 50 V@ 1,0 ms
E VD Amplitude 50 V@ 1,0 ms
¢ VE'Amplitude 35 V@04 ms
Offset VE 0 ms
Tempo limite‘do Protecgdo RM 24 h
Tempo de expiragdo agendado 26:Set 2017 06:38
O Tempo limite do Protec¢do RM sera reiniciado em cada nova sessdo.
Prima Parar sessdo para manter o 'dispositivo no-Modo do Protecgdo RM. \
Prima Sair do Protec¢do RM para programar o dispositivo_de modo a sair do.Modo do Protec¢do RM.
——
. Definicbes daimpressio

Figura2-9. Caixa de didlogo O Modo Protec¢ao MR esta programado

AvaliarDispositivo

Apds a.saida do Modo de protecao RM, o eletrofisiologista/cardiologista' pode ‘optar por verificar a
integridade.do sistema realizando testes de impedanciade eletrocateteres, limiar.de estimulacdo e
amplitude intrinseca.’ No seguimento do cancelamentotiniciada pelo utilizador da>Modo do-Proteccdo RM,
o Programador ird navegar automaticamente para o ecra Testes do electrocateter e solicitara ao utilizador
que execute os testes'do electrocateter (Figura-2-10 Caixa de didlogo Proteccdo RM desativada na pagina
2-12):
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O dispositivo ja hdo esta no Modo de Protegdo MRI.
O sistema foi restaurado para as defini¢es anteriormente programadas.

[ Efectue as seguintes medi¢des do electrocateter e avalie os
resultados:

- Amplitude intrinseca
- Impedancia de estimulagdo
- Limiar de estimulagdo

R S——
A Fechar

Figura:2-10. - Caixa de didlogo Protec¢do RM desativada

|
V
|
V
|

Quando terminar os-testes, recomenda-se que utilize o Programador para guardar todos os dados do
paciente.

Apos a-saida do Modo de protecdo RM, todos os parametros sao imediatamente restaurados para os
valores-anteriores ao Modo de protecao RM, com-duas excecoes:

o (aptura automatica PaceSafe (RVAC)
o \entilacdo-minuto (MV)

Se‘a captura automatica, PaceSafe (RVAC) foi.programada como ativada, esta fun¢do entra'em suspensdo
com a entrada-do dispositivo no Modo do-Proteccdo RM. Apds a saida do Modo do Proteccao RM, a
amplitude de’estimulacdo VD é definida para o dobro do-Gltime limiar de captura:determinado pela
funcdoRVAC antes de entrar em suspensdo.(saida limitada-entre 3,5 e 5,0 V):xUma vez executado o
préximo teste automatico de limiar pragramado:(nas proximas 21 horas).e executado com éxito, a
amplitude de estimulacdo:RV é definida para.o novo limiar de captura.mais 0,5.Este comportamento foi
concebido para proporcionar uma margem de seguranca-contra a perda de captura.durante o periodo de
transicdo-entre a conclusdo da ressonancia magnética’{MRI) e.a recuperagdo completa do corpo aos efeitos
dos campos electromagnéticos do exame: Para obter detalhes sobre'a funcao.de captura automatica
PaceSafe, ver o Guia de Referéncia dagerador de impulsos.

O restauro da funcdo-do sensor.de ventilacdo-minuto é também.atrasado’aquando.da‘saida do Modo do
Proteccdo RM. Se a VM estiver programada-para On-ou Passivo no momento em que entra-no Modo do
Proteccdo RM, ao sair. do’modo; sera iniciada uma'calibracdo automatica de.seis horas do sensor. A
resposta de frequéncia orientada para’a VM.nao esta-disponivel durante-este perfodo de-calibragem. Se se
pretender obter uma resposta de frequéncia orientada para-a VM mais cedo, € possivel executar, uma
calibragem manual. A calibragem manual fica concluida em cincominutos-ou menos. Para obter
informaces adicionais sobre a calibragem-VM, ver,0 Guia de‘Referéncia do gerador de.impulsos.



LISTA DE VERIFICACAO DA CARDIOLOGIA PARA O SISTEMA DE ESTIMULACAO
IMAGEREADY

ANEXO A

Este anexo é fornecido para fins de comodidade. Consulte o restante Manual Técnico para obter a lista
completa de Avisos e precaucdes, bem como instru¢bes detalhadas sobre a utilizacdo do Sistema de

estimulacdo ImageReady,

Condi¢des de utilizacdo - Cardiologia

As seguintes_CondicOes de utilizacaotém de ser cumpridas para
que um-paciente.com um Sistema de estimulacdo ImageReady
possasubmeter-se’a uma ressonancia‘magnética (MRI).

1€ implantado no paciente'um Sistema de estimulacdo de
utilizacao condicionada em MR ImageReady (ver “Componentes
do Sistema de estimulacdo ImageReady para1,5Te3T" na
pagina C-1).

(1] Gerador de impulsosiem Modo'do Proteccdo RM durante o
exame.

[CJ Eletrocateteres AD VD programados para funcionamento de
estimulagdo bipolar-ou sem estimulacao.

[L10 paciente 'ndo apresenta temperatura corporal elevada’nem
termorregulacdo comprometida no momento do exame:

[ Local deimplante do gerador'deimpulsos limitado a regiso
peitoral direita ouesquerda

[*] Passarampelo menos seis (6) semanas desde o implante e/ou
qualquer revisao do eletrocateter‘ou madificacdo cirdrgica do
Sistema de estimulacdo de-utilizacdo condicionada.em MR.

[IN&o existem outros dispositivas, componentes ou:acessorios
implantados ativos'ou abandonados, tais‘como adaptadores de
eletrocateteres, extensores; eletrocateteres ou geradores-de
impulsos.

[ Limiares de‘estimulaggo AD e VD 5.2,0 V em eletrocateteres de
estimula¢do para pacientes dependentes.

[J Sem evidéndia de eletrocateter fraturado ou;integridade do
sistema de gerador deimpulsos/eletrocateter comprometida.

AVISO:

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

1. Certifique-se de que o paciente cumpre todas as Condi¢des de
utiliza¢do da cardiologia relativamente a ressonancia magnética
(MRI) (ver a coluna esquerda).

2. Certifique-se de que todos os profissionais de saide envolvidos
na execucdo da ressonancia magnética (MRI) receberam os
nimeros do modelo do gerador de impulsos e dos eletrocateteres
implantados no paciente.

3. Pouco antes do exame, programe o gerador de impulsos para o
Modo. de protecdo RM.

4, Imprima o Relatdrio de defini¢Ges da protecdo de MRI, coloque-
-0 na ficha do paciente e entregue-o ao pessoal de radiologia.

e O -relatério documenta as defini¢Ges e os detalhes do Modo
do Proteccao RM. Se for utilizada a fun¢ao de tempo limite, o
relatério inclui a hora e data exatas em que expira 0 Modo
de prote¢ao RM.

Durante a ressonancia magnética

5. Certifique-se de que o paciente € monitorizado por oximetria
de pulso‘e/ou eletrocardiograma (ECG), com terapéutica de
seguranca disponivel,

Depois da ressonanciarmagnética

6. Certifique-se de que o gerador de impulsos volta ao
funcionamento.anterior a ressonancia magnética (MRI), seja
automaticamente, se-foi-definido o parametro de tempo limite, ou
manualmente, utilizando o Programador. O cardiologista pode
optar por realizar o teste de seguimento do sistema de
estimulacdo apos sair do-Modo de-protecdo de MRI.

Exceto sectodas as Condi¢des de Utilizacao deMRI forem cumpridas, a-MRI do paciente ndo

corresponde aos requisitos de utilizacao, condicionada em.RM do sistema implantado; podendo resultar em
lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou danos.no sistema implantado.
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LISTA DE VERIFICACAO DA RADIOLOGIA PARA O SISTEMA DE ESTIMULACAO
IMAGEREADY

ANEXO B

Este anexo é fornecido para fins de comodidade. Consulte o restante Manual Técnico para obter a lista
completa de Avisos e precaucdes, bem como instru¢bes detalhadas sobre a utilizacdo do Sistema de

estimulacdo ImageReady,

Condi¢des de Utilizacdo - Radiologia

As seguintes_CondicOes de utilizacaotém de ser cumpridas para
que um-paciente.com um Sistema de estimulacdo ImageReady
possasubmeter-se’a uma ressonancia‘magnética (MRI).

[ Horizontal, protdo 'H, apenas equipamentos de didmetro
fechado

[ Forca:do magneto de MRI de'1,5 T (64'MHz) ou 3 T (128 MHz)
(1] Gradiente espacial 030 superion,a 50 T/m:(5000 G/cm)

[ Limites da,taxa de absorcio especifica (SAR):

e.  Para.todos os Sistemas deestimulacdo ImageReady, devem
ser.cumpridosos seguintes limites SAR para o Modo de
funcionamento normal? durante.toda a sessdo de exame
ativa:

- Média'para o corpo inteiro, < 2,0 watts/quilograma (W/
/kg)

e (abeca, 3,2 W/kg

.. '“Para Sistemas de estimulacdo ImageReady que utilizam
apenas eletrocateteres INGEVITY MRI e/ou INGEVITY+ (ver
"CombinacGes vdlidas de geradores de impulsos'e
eletrocateteres parautilizacdo em-ambientes de 1,5 Tesla e
de 3 Tesla" na pagina 1-2), os limites:de SAR até.ao‘modo de
funcionamento‘de controlo de primeiro nivel® podem ser
aplicados a toda a sessao de exame ativa,do-seguinte modo:

e . Média para.o-corpo inteiro, < 4,0 W/kg
o (abeca, < 3,2 W/kg

[ Limites'do campo de gradiente: Frequéncia de rotacio méxima
especificada do-gradiente, <200 T/m/s por eixo

] N&o existem nenhumas restricdes ao.posicionamento do
sistema de estimula¢do no-coil de corpo integrado-do
equipamento de ressonancia magnética (MRI).'A utilizagdo de
coils s6 de rececdo ndo é limitada. Podem-ser utilizados coils s6
de transmissdo local ou coils de transmissdo/recécdo, mas.nao

devem ser colocados diretamente sobre o sistema de estimulacao.

[J Apenas pacientes em posicdo supina ou em dec(ibito ventral
10 paciente tem de ser monitorizado_durante a ressonancia
magnética (MRI) por oximetria de pulso €/ou eletrocardiograma
(ECG)

a. Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:* Edicdo:
b. Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3.2 Edigd0:

AVISO:

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

1. Certifique-se de que a Cardiologia aprovou o paciente quanto a
elegibilidade do exame com base nas Condi¢des de utilizacdo de
MRI da cardiologia (ver "Lista de verificacdo da cardiologia para o
Sistema de estimulacdo ImageReady" na pagina A-1) e que
forneceu os niimeros do modelo do gerador de impulsos e do(s)
eletrocateter(es) implantado(s) no paciente.

2. Certifique-se de que o paciente cumpre todas as Condicbes de
utilizacdo de radiologia relativamente a ressonancia magnética
(MRI),(ver a coluna esquerda).

3. Consulte o Relatério de defini¢des da protecao de MRI para
confirmar que o dispositivo do paciente estd no Modo de Prote¢ao
RM. Se for utilizada a fun¢do de tempo limite, o relatério inclui a
hora e data exatas em que expira 0 Modo de Prote¢do RM.
Verifique se ha tempo suficiente para concluir a ressondncia
magnética.

Durante a ressonancia magnética

4. Certifique-se de que o paciente ‘€ monitorizado por oximetria
de pulso e/ou eletrocardiograma (ECG), com terapéutica de
seguranca disponivel.

Depois da ressonancia magnética

5. Certifique-se de que/o°gerador. de impulsos volta ao
funcionamento anterior a ressonancia magnética (MRI), seja
automaticamente; se foi definido o parametro de tempo limite, ou
manualmente, utilizando o Programador. O cardiologista pode
optar por realizar o:teste de seguimento do sistema de
estimulacéo apds sair do Modo de Protecdo de MRI.

Exceto se todas as Condi¢des de Utilizacdo de MRI-forem cumpridas; a MRI do paciente nao

corresponde aos requisitos de utiliza¢do condicionadaem RM.do-sistema.implantado, podendo resultar em
lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou danos no‘sistema-implantado.

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 Condicdes de Utilizacdo ("Condi¢des de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5).
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AVISO: O Programador é de utilizacdo ndo segura em MR e deve manter-se fora da Zona Il de MRI (e
superiores), tal como é definido pelo documento de orientacdo sobre praticas de utilizacdo segura em MR do
American College of Radiology,!. Em nenhuma circunstancia devera o Programador ser levado para uma sala de
MRI, sala de controlo ou areas de Zona Il ou IV no local da MRI.

CUIDADO: A presenca do Sistema de Estimulacao implantado pode causar artefactos na imagem de MRI.

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530



COMPONENTES DO SISTEMA DE ESTIMULACAO IMAGEREADY PARA15TE3 T

ANEXO C

Sé determinadas combinacdes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um Sistema de
estimulacdo ImageReady. Consulte as tabelas seguintes para determinar quais sdo as combinaces validas para
utilizacdo com equipamentos de 1,5Tou 3 T.

Tabela C-1.
15Tede3T

Combina¢besvalidas de geradores de impulsos e eletrocateteres de pacemakers para utilizacio em ambientes de

Apenas eletrocateteres
INGEVITY MRI / INGEVITY+

Apenas eletrocateteres
FINELINE 11

Combinacao de um
eletrocateter INGEVITY MRI /
INGEVITY+ e um eletrocateter

FINELINE Il

Gerador de impulsos
ADVANTIO MRI

Gerador de:impulsos
INGENIO MRI

Gerador.de impulsos VITALIO
MRI

Gerador.de impulsos
FORMIO MRI

Equipamento de apenas 1,5 T.
Equipamento de 3T ndo
permitido.

Moda'de-funcionamento
normal ou Modo de
funcionamento de controlo de
primeiro nivel.

Equipamento de apenas 1,5 T.
Equipamento de 3 T ndo
permitido.

Apenas Modo de
funcionamento normal.

Equipamento de apenas 1,5T.
Equipamento de 3 T ndo
permitido.

Apenas Modo de
funcionamento normal.

Gerador de.impulsos

Equipamento-de 1,5 Toude 3 T

Equipamento de 1,5 Toude3 T

Equipamento de 1,5 Toude 3T

ESSENTIO MRI permitido. permitido. permitido.
Gerador de impulsos
PROPONENT MRI Modo de funcionamento Apenas Modo de Apenas Modo de
Gerador-de impulsos normal ou Modo_de funcionamento normal. funcionamento normal.
ACCOLADE MRI funcionamento. de‘controlo de
primeiro nivel.
Tabela (-2 .. ~Combinagdes-validas de geradores de impulsos e eletrocateteres CRT-P para utilizacéo em ambientes de 1,5 T e de 3

T

Combinacdo de um
eletrocateter ACUITY-X4 com
eletrocateter(es) INGEVITY
MRID/ INGEVITY+

Combinacdo de um
eletrocateter ACUITY X4 com
eletrocateter(es) FINELINE Il

Combinacdo de um
eletrocateter ACUITY X4 com
um eletrocateter NGEVITY
MRI / INGEVITY+ e um
eletrocateter FINELINE Il

Gerador de impulsos

Equipamento de 1,5.T ou de 3T permitido.

VALITUDE X4
Gerador de'impulsos Apenas Modo de funcionamento normal.
VISIONIST X4
Tabela (-3. Componentes do Sistema-de estimulacao de utilizacdo condicionada-em MR ImageReady para 1,5T.e 3T

Componente

Ntmero(s) do(s)
modelo(s)

Estado RM

Combinacoes validas

Geradores de impulsos do pacemaker,

Para combinacdes

validasde15Te3T,
consulte as tabelas
acima.

ADVANTIO MRI 1065, J066; J067 Utilizacdo condicionada
em MR
INGENIO MRI 075, 176, 17 Utilizacdo condicionada
em MR
VITALIO MRI J275,J276, 1217 Utilizagdo condicionada
em MR
FORMIO MRI 1219 Utilizacdo-condicionada
em MR
ESSENTIO MRI L110, L1, L131 Utilizacao condicionada
em MR
PROPONENT MRI 1210, L211; L231 Utilizacdo condicionada

em MR

ACCOLADE MRI

1310, L311, L331

em MR

Utilizacao condicionada
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COMPONENTES DO SISTEMA DE ESTIMULAGAO IMAGEREADY PARA1,5Te3 T

Tabela (-3. Componentes do Sistema de estimula¢do de utiliza¢do condicionada em MR ImageReady para 1,5 T e 3 T (continua)

em MR

Eletrocateteres e acessorios

Eletrocateteres e acessorios-da auricula direita e do ventriculo direito

Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458,
4459, 4479, 4480

Utilizacao condicionada
em MR

Eletrocateteres de.estimulacao FINELINE-II'Sterox EZ

4469, 4470, 4411, 4472,
4473, 4474

Utilizacao condicionada
em MR

Manga de‘sutura para eletrocateteres FINELINE |1

6220, 6221

Utilizacao condicionada
em MR

Eletrocateteres de.estimulacdo INGEVITY MRI\(fixacéo
com patilhas)

1731, 7732, 7735, 7736

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY MRI(fixacéo
extensivel/retratil)

7740, 7141, 7142

Utilizacdo condicionada
em MR

Eletrocatetéres de estimulacdo INGEVITY+ (fixacdo
extensivel/retratil)

7840, 7841,77842

Utilizacao condicionada
em MR

Manga de Sutura para eletrocateteres INGEVITY MRI / 6402 Utilizacdo condicionada
INGEVITY+ em MR
Porta’'de entrada do_eletrocateter IS-1 745 Utilizacao condicionada

em MR

Eletrocateteres e acessorios

do ventriculo esquerdo

Eletrocateteres de-estimulagao (1S4)ACUITY X4

4671, 4672, 4674, 4675,
4677, 4678

Utilizacao. condicionada
em MR

Manga de sutura para eletrocateteres ACUITY X4 4603 Utilizacdo condicionada
em MR
Porta de entrada.do eletrocateter 1S4 748 Utilizacao.condicionada

em MR

Componente Namero(s) do(s) Estado RM Combinaces vélidas
modelo(s)
Geradores de impulsos CRT-P
VALITUDE X4 U128 Utilizacdo condicionada
em MR
VISIONIST X4 U228 Utilizacao condicionada
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RELATORIOS DO PROGRAMADOR DE ESTIMULACAO DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM
MR

ANEXO D

A Proteccao RM esta programada

Tempo de entrada da Proteccao RM 11 Jan 2018 14:01 ,@

Tempo limite do Proteccao RM _L:Z_Et:l_m_)‘/
Tempo de expiracio 12 Jan 201814:01) <€ @
agendado

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

Definigoes durante a Proteccdo RM

Parametro Valor anterior Valor da Protec¢dao RM

Modo Bradi DDD DOO

Limite Inferior 'de Freg. 45 min 65 min *
Page 1.0of 5

Definigoes durante a Protecgdo RM (continuagao)

Parametro Valor anterior Valor da Protec¢dao RM
Intervalo AV 180 - 180-ms 100.ms
Camara'de estim. ventricular BiV BiV
Saida de estimulagéo
Auricular Tendéncia ms 50V@ 1,0 ms
35V@0,4
Ventricular Direita Tendéncia.ms 50V@ 1,0 ms
35V@04
Ventricular Esquerda 3,5 V@ 0,4 ms 3,5V@ 0,4 ms
Offset VE 0ms 0 ms

Asseguintes fungdes estardo desactivadas durante a Protec¢ado RM:
Armazenamento EGM de taqui ventricular
Limiar automatica da, AD
Limiar automatico VD
Diagnéstico diario
Deteccdo do magneto
Page 2'of 5

[1] Se 0 Tempo limite do Modo de protecdo'RM. aparecer.como "Off", o.gerador de impulsos manter-se-a no Modo de"prote¢do RM até ser reprogramado
manualmente. [2] E utilizado o formato de vinte e quatro horas.

Figura D-1. Exemplo de Relatério de defini¢oes da Prote¢do RM com Tempo limite definido para 24 horas (Paginas 1-2)
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Definigoes durante a Protecgdo RM (continuagao)
Telemetria RF
Dados dos Pré-ressonancia Medicao
electrocateteres magnética (RM)
Medicao Data
Auricular
Amplitude intrinseca 3,0 mV 10 Jan 2018 10:10\
Impedancia de estim. 1000 Q 11 Jan 2018 14:01
Limiar de estim. 1,5V@0,5ms 10 Jan 2018 10:10
Ventricular Direita
Amplitude intrinseca 3,1 mV 10 Jan 2018 10:10
Impedancia de estim. 1100 Q 11 Jan 2018 14:01 -
Limiar de estim. 16 V@ 0,6 ms 10 Jan 2018 10:10
Ventricular Esquerda
Amplitude intrinseca 3,2 mV. 10 Jan 2018 10:10
Impedancia.de estim. 1200:Q 11 Jan 2018 14:01
Limiar de ‘estim. 1,7V @0,7 ms 10 Jan 2018 10:10)
Page 3 of 5

Lista de verificagdo da Protecgdo RM ES\Cd
O sistema é designado.como. Utilizagao condicionada em MR, de acordo com as
condicgdes especificadas no Manual técnico.de RM.do sistema de estimulagdo. Reveja

estas condigdes e as listas de.verificagdo de resumo abaixo antes de continuar.

Lista de Verificagdo de Cardiologia:
- E implantado No doente o sistema de Utilizacdo condicionada em MR ImageReady:
- Nao existem outros dispositivos; componentes.ou.acessorios implantados atives ‘'ou
abandonados:
- 0 gerador-de impulsos esta.em Modo do Protecgdo RM durante o exame.
=0 doente nao regista uma’'temperatura corporal elevada-no momento do exame.
- Local de implante do-gerador'de impulsos limitado.a regido peitoral-esquerda ou
direita.
- Passaram, pelo'mengs, seis semanastdesde o'implante e/ouqualquer modificacdo
cirdargica.
- Semevidéncia de um electrocateter.fraturado-ou integridade do sistema de
electrocateter/gerador de<BR>impulsos comprometida:
- Os electrocateteres AD e RV estdo programados em bipolar.

Page 4 of 5

Lista de verificagdo da Protecgdo RM (continuagdo) ~* - 7 (O
Lista de verificagdo da radiologia:
- 0 equipamento de RN cumpre-Os critérios do-Manualtécnico de RM do’sistema de
estimulagao.
- As condigbes de exame (scan) cumprem Os critérios do Manual técnico'de RM-do
sistema de estimulacéo.
- no equipamento o paciente esta.na-posigéo supina-ou emrdecubito ventral,
- E necessaria uma monitorizagao adequada dopaciente durante-0 exame (scan).

Continuar sem seguir as condi¢des especificadas podera expor 0.paciente ‘ao risco
de ferimentos graves ou morte.

Page 5 of 5

[1] A coluna Data de medicdo indica a data na qual os dados dos eletrocateteres foram recolhidos, que pode ser anterior a data do proprio Relatério de
defini¢des da Protecao RM.

Figura D-2. Exemplo de Relatério de defini¢6es da Protecdo RM com a Lista de verifica¢do da Protecio RM (Paginas 3-5) (Cont.)



RELATORIOS DO PROGRAMADOR DE ESTIMULAGAO DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

Evento RM-1: 11 Jan 2018 07:52

Definigées durante a Protecgdo RM
Modo Bradi
Limite Inferior de Freq.
Intervalo AV
Saida de estimulagdo
Auricular
Ventricular

Armazenamento EGM de taqui ventricular
Tempo limite do Protecgdo RM

Auricular
Amplitude intrinseca
Impedancia de estim.
Limiar de estim.
Ventricular
Amplitude intrinseca
Impedancia de.estim.
Limiar de estim.

Estado de saida da Protecgdo RM
Tempode saida da Protecgdo,RM

Evento concluido 00:06:40

DOO
65 min "
100 ms

50Vv@1,0ms
50V@1,0ms

Off
24 h

3,0mVv
1000 O
1,5V@0,5ms

3,1mvV
1100 Q
1,6 V@ 0,6 ms

Concluido pelo utilizador
11 Jan 2018 07:59

Dados dos electrocateteres (as medigoes de pré-ressonancia magnética (RM) mais recentes)

10 Jan 2018 10:10
11 Jan 2018 07:52
10 Jan 2018 10:10

10 Jan 2018 10:10
11 Jan 2018 07:52
10 Jan 2018 10:10

Para dispositivos ADVANTIO-MRI, INGENIO.MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI e ACCOLADE MRI

Figura D-3. Exemplo de uma impressao de detalhes de um evento guardado

D-3
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO E

Os simbolos seguintes podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Tabela E-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descri¢do
Marca CE de conformidade com a identificacdo do organismo notificado que
autoriza a utilizacdo da marca
E Representante autorizado na Comunidade Europeia
Fabricante

Utilizacdo condicionada em MR

SE

Ndmero de referéncia
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A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-10

ACUITY X41-2-1-4

ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Alteracbes do limiar de estimulacdo 1-9
Amplitude intrinseca 2-3, 2-10-2-11

C

Captura automatica PaceSafe 2-12
Coils 1-6
de transmissao/rece¢do 1-6
s6 de rececdo 1-6
s6 de transmissdo 1-6
Coils dertransmissdo/rececao 1-6
Coils s6 de rececdo 1-6
Coils sd-de transmissdo 1-6
Combinacdes validas.1-2
Configuragao deestimulagao bipolar 1-5

Configuracdo.de estimulacdo, unipolar 2-8

D

DESVIAR TERAPEUTICA 2-11
diametro fechado 1-6

Dispositivos médicos-implantaveis ativos (AIMD) 1-6

Distor¢ao de imagem 210

E

Eletrocateter fraturado 1-5
Eletrocateteres
ACUITY X4 1-2-1-4
FINELINE 11 1-2-1-4
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6
INGEVITY+1-2-1-4,1-6
Episddio de protecdo de RM 2-10
Episddio ventricular 2-8
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-10
Estado de capacidade da bateria 2-3
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 2-11

F

FINELINE 11 1-2-1-4

Forca do iman de MRI
1,5 Tesla1-6
3 Tesla1-6

Forca do magneto de MR
3 Tesla 1-2

Forca do magneto de MRI

iNDICE

1,5 Tesla 1-2

3Tesla1-2,1-4
Forca do magneto de RM

1,5T1-2

1,5 Tesla 1-2-1-3, 1-6

3T1-2

3 Tesla1-6
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Funcdo de limite de tempo 2-6
Funcionamento Safety Core 2-3

G

Geradores de impulsos
ACCOLADE MRI1-2, 1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3
ESSENTIO MRI 1-2, 1-4
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