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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e outros profissionais de salde envolvidos
na gestao de pacientes com um Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady, bem como radiologistas e outros profissionais de saude envolvidos na realizagédo
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 protéo).

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

Este manual contém:

* Informacdes sobre o Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady (CRT-D-e CDI transvenosos da Boston Scientific)

» Informacgdes sobre os-pacientes do Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizagao Condicionada
em MR ImageReady.que podem ou ndo ser'submetidos a uma ressonancia magnética (MRI)
e sobre<as)Condicdes de Utilizagao que tém de-ser cumpridas para que se possa realizar
uma ressonancia magnética (MRI)

» Instrugdes.para-a:execugdo de ressonancia magnéticaMRI) em pacientes com um Sistema
de Desfibrilhacao de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady

Como-utilizar ‘este. manual:

1. Consulte os'registos dopaciente para localizar.os numeros de modelo de todos os
componentes do-sistema implantado no paciente.

2. Consulte "Configuracao do-sistema para1;5 T" ha-pagina\1-2 para determinar se fodos os
componentes do sistemaimplantado‘do'paciente se encontram'nas tabelas. Se ndo
conseguir. encontrar.nas tabelas todos os ‘componentes do sistema.implantado, significa que
sefrata de um sistema de estimulagao ou.nao € de utilizagdo condicionada em-MR.

OBSERVAGCAO: . -Estéao disponiveéis dois manuais técnicos de MRl da Boston Scientific: um
para desfibrilhadores e um-para(pacemakers. Se um determinado gerador de impulsos ndo
estiverrepresentado neste manual, consulte.o Manual Técnico do Sistema de Estimulagdo
de Utilizagdo-Condicionada'em MR-ImageReady.-Se um determinado modelo ndo estiver
representado nos manuais, significa quée.nao é.um sistema de-utilizagao condicionada em
MR.

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 informacgdes detalhadas sobre
aspetos nao relacionados com MR, implantagao fungdes, programagéo e utilizagao dos
componentes do sistema de desfibrilhacao.

As seguintes sao marcas registadas da Boston-Scientific ou respetivas filiais:
4-SITE, ACUITY, AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY,

INGEVITY, INOGEN, LATITUDE, ORIGEN, PaceSafe, RELIANCE 4-FRONT, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODUGAO AO SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO DE UTILIZAGAO
CONDICIONADA EM MR

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» “Descrigao do sistema” na pagina 1-2
+ “Condicdes de Utilizagdo de MRI” na pagina 1-4
* “Condicoes para a Ressonancia Magnética” na pagina 1-5
*  “Modo do Protecgdo RM” na pagina+-1-10
+  “Conceitos basicos de MRI’na’pagina 1-11
+ “Avisos e Precaucbtes-do Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao Condicionada em MR” na
pagina 1-11

+ “Potenciais.Eventos Adversos” na pagina 1-14
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DESCRIGAO DO SISTEMA

Um Sistema de Desfibrilhagdo 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. Para obter os numeros de modelo dos componentes do Sistema de
Desfibrilhacdo de Utilizagdo Condicionada em MR, ver "Configuracéo do sistema para 1,5 T" na
pagina 1-2.

O Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady foi avaliado como
um sistema para utilizar em ressonéncias magnéticas (MRI) executadas ao abrigo das
Condic¢des de Utilizacao especificadas neste Manual Técnico. O gerador de impulsos utiliza o
minimo possivel de materiais ferromagnéticos que podem interagir com os campos gerados
durante uma ressonancia magnética (MRI) normal. Os circuitos do gerador de impulsos podem
tolerar voltagens que possam ser induzidas durante a ressonancia magnética. Todas as partes
do corpo podem ser sujeitas a exames deimagiologia. A utilizagdo conjunta dos geradores de
impulsos de utilizagdo condicionada em MR e electrocateteres da Boston Scientific mitiga os
riscos associados a ressonancia magnética (MRI) quando comparados a geradores de impulsos
e electrocateteres convencionais. O sistema implantado, por oposigéo as suas partes
constituintes, foi classificado como tendo o estado deutilizagdo condicionada em MR, como se
descreve na norma ASTMF2503:2008. Alem disso, foi criado um Modo do Protecgdo RM para
ser utilizado durante o.exame. O,Modo. do Protec¢ao RM modifica o comportamento do gerador
de impulsos.para acomodaro ambiente eletromagnético do equipamento de MRI ("Informagao
Geral do Modo do Protecgdo RM" na pagina 2-3);, Pode programar-se a fungdo de tempo limite
para permitir a-saida automatica-do Modo do Protecgdo RM apds um determinado nimero de
horas definido. pelo utilizador. Estas-funcdes foram avaliadas,para verificara‘eficacia das
mesmas:Podemreduzir-se ainda mais.outros riscos relacionados com MRI através do
cumprimento das condigbes para ressonancia-magnética descritas neste Manual Técnico.

Para obtermais informagoes, consulte o website da-Boston Scientific em: www.bostonscientific.
com/imageready:

Soé‘determinadas combinagoes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um
Sistema de Desfibrilhagéo ImageReady valido,para ser utilizado com equipamentos de 1,5 T
("Configuragao do sistema.para 1,5 T" na pagina 1-2).

Configuragao do sistema para1,5T

Tabela1-1. Geradores de impulsos'— Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao Condicionada.em MR

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

CDI MINI AUTOGEN D044; D046 Utilizacao
condicionada em MR

CDI EL AUTOGEN D174, D176 Utilizacao
condicionada em MR

CRT-D X4 AUTOGEN G179 Utilizacao
condicionada em MR

CDI MINI DYNAGEN D020, D022 Utilizacao
condicionada em MR

CDI EL DYNAGEN D150, D152 Utilizacao
condicionada em MR

CRT-D X4 DYNAGEN G158 Utilizacao
condicionada em MR

CDI MINI INOGEN D010, D012 Utilizacao
condicionada em MR

CDI EL INOGEN D140, D142 Utilizacao
condicionada em MR
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Tabela 1-1. Geradores de impulsos — Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao Condicionada em MR
ImageReady (continua)
Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
CRT-D X4 INOGEN G148 Utilizagao
condicionada em MR
CDI MINI ORIGEN D000, D002 Utilizacao
condicionada em MR
CDI EL ORIGEN D050, D052 Utilizacdo
condicionada em MR
CRT-D X4 ORIGEN G058 Utilizacdo
condicionada em MR

Tabela 1-2. Eletrocateteres e acessorios — Sistema de Desfibrilhagao de Utilizacdo Condicionada em MR

ImageReady

Componente

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

Estado MR

Eletrocateteres e
acessorios.da
auricula-direita

Eletrocateteres, de estimulacéao
FINELINE II'Sterox

4479, 4480

Utilizagao
condicionada em
MR

Eletrocateteres de estimulagéo
FINELINE [I-Sterox EZ

4489;4470, 4471, 4472, 4473, 4474

Utilizacéao
condicionada em
MR

Mangas de sutura para
eletrocateteres-FINELINE ||

6220, 6221

Utilizacéao
condicionada em
MR

Eletrocateteres-de estimulagéo
INGEVITY MRI

7735, 7736, 7740, 7741, 7742

Utilizacéao
condicionada em
MR

Manga'de sutura para 6402 Utilizagéao

eletrocateteres INGEVITY MRI condicionada em
MR

Porta de entrada do eletrocateter IS--| 7145 Utilizacao

-1

condicionada em
MR

Eletrocateteres e
acessorios do
ventriculodireito

Eletrocateteres'de desfibrilhagao
(DF4)ENDOTAK RELIANCE

0262,10263,"0265, 0266, 0272, 0273,
0275,0276, 0282, 0283, 0285; 0286,
0292, 0293; 0295, 0296

Utilizacéao
condicionada em
MR

Eletrocateteres de desfibrilhagao
(DF4) RELIANCE 4-FRONT

0636,.0650,,0651, 0652, 0653, 0654,
0655, 0657,-0658, 0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675, 0676, 0682, 0683,
0685,'0686, 0692, 0693,:0695, 0696

Utilizagao
condicionada em
MR

Eletrocateteres e
acessorios do
ventriculo
esquerdo

Manga de sutura para 6403 Utilizagao

eletrocateteres RELIANCE 4-FRONT Condicionada
em MR

Eletrocateteres‘de estimulacao.(1IS4) | 4671, 4672,4674, 4675, 4677, 4678 Utilizagao

ACUITY X4

condicionada em
MR

Manga de sutura para
eletrocateteres ACUITY X4

4603

Utilizagao
condicionada em
MR

Tabela 1-3. Programador/Registador/Monitor (PRM) e Aplicagdo de Software PRM ZOOM LATITUDE

LATITUDE

Componente Numero(s) do(s) modelo(s) Estado MR
PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagdo néao
segura em MR?2
Aplicacéo de Software PRM ZOOM 2868 N/A

a. Ver o aviso respeitante ao PRM: o PRM é de utilizagdo ndo segura em MR.
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CONDIGOES DE UTILIZAGAO DE MRI

Apesar de qualquer parte do corpo poder ser sujeita a exames de imagiologia, as seguintes
Condig¢des de Utilizagao tém de ser cumpridas para que um paciente com um Sistema de
Desfibrilhagdo ImageReady possa submeter-se a ressonancia magnética (MRI). O cumprimento
das Condicdes de Utilizagdo tem de ser verificado antes de cada exame para garantir que foi
utilizada a informag&o mais atualizada para avaliar a elegibilidade e preparacéo do paciente para
uma ressonancia magnética de utilizagdo condicionada em MR. Para obter mais detalhes sobre
cada Condicao de Utilizacao, consulte "Condigdes para a Ressonancia Magnética" na pagina 1-

-5.

Cardiologia

Radiologia

1. E implantado no paciente um Sistema de Desfibrilhacgo de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady' (ver "Descri¢do do sistema" na pagina 1-2).

2. Nao existem outros dispositivos,,.componentes ou acessoérios implantados ativos ou
abandonados, como adaptadores de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou

geradores de impulsos.

3. O gerador de impulsos esta no-Modordo Proteccdo RM durante o exame.

4. Logo que .o Modo'do Protecgdo.RM é programado, o paciente.tem de ser monitorizado
continuamente por oximetria.de-pulso e‘eletrocardiograma (ECG). Certifique-se de que a
terapéutica-de seguranca.esta disponivel (reanimagao externa).

5.07,0 paciente é.considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia.de protecao de
taquicardia e’ suporte’de bradicardia (incluindo CRT) durante o periodo em que o gerador de
impulsos estiver.no Modo do Protecgcao-RM.

6. QO paciente ndo apresenta'temperatura corporal elevada ou termorregulacédo comprometida

no momento do-exame.

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

8. Passaram pelo menos seis (6) semanas desde o implante e/ou qualquer revisdo do
eletrocateter ou-modificagao cirdrgica do Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagéo

Condicionada-em MR:

9. Sem evidénciade um eletrocateter fraturado ouintegridade do.sistema eletrocateter/gerador

de impulsos comprometida.

1. Forga do magneto de MRI
Campo de RF
Gradiente espacial maximo

Especificagdo do equipamento de MRI

1,5.T apenas
Aproximadamente 64 MHz
50 T/m (5:000 G/cm)

Horizontal, protao 'H, apenas equipamentos de diametro
fechado

2. Limites da taxa de absorcéo especifica (SAR)
para todo o exame ativo

Modo de funcionamento normal® :
*  Média para o corpo inteiro, < 2,0 watts/quilograma (W/kg)
+ Cabega, 3,2 W/kg

1. Definido como um gerador de impulsos e eletrocateteres de utilizagdo condicionada em MR da Boston Scientific,
com todas as portas ocupadas por um eletrocateter ou uma entrada de porta ("Configuragao do sistema para 1,5 T"

na pagina 1-2).
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3. Frequéncia de rotagdo maxima especificada do
gradiente

<200 T/ml/s por eixo

4. A utilizagao de coils s6 de recegéo nao ¢ limitada. Podem ser utilizados coils sé de transmissao local ou coils de
transmissao/recegao, mas nao devem ser colocados diretamente sobre o sistema de desfibrilhagao.

5. Apenas pacientes em posigao supina ou em decubito ventral.

seguranga esta disponivel (reanimacgéo externa).

6. O paciente tem de ser monitorizado continuamente por oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG) durante o
periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgdo RM. Certifique-se de que a terapéutica de

a. Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edigao.

Para mais informagdes sobre as Condigcbes de Utilizagcao, ver Tabela 1-4 Condigdes de
cardiologia/condi¢des do paciente na pagina 1-5 e Tabela 1-5 Condigées de Radiologia na

pagina 1-9.

CONDIGOES PARA A RESSONANCIAMAGN

ETICA

A Tabela 1-4 Condi¢des de cardiologia/condi¢cdes do paciente na pagina 1-5 resume as
condi¢cdes de cardiologia/condi¢des de utilizacéo relacionadas com o paciente que tém de ser
cumpridas para que se possa executar uma ressonancia magnética em utilizagdo condicionada
em MR. Para cada condigao-ou requisito, sdo listadas as agdes possiveis para determinar a
elegibilidade, as consequéncias.clinicas potenciais de ndo cumprimento das condigbes e a
populacao de pacientes mais afetada:pelo ndo eumprimento das condigbes. Esta informagao
destina-se'a‘ajudarna execugao de'uma analise-de riscos/beneficios para decidir fazer ou nao
uma ressonancia magnética a um.paciente que (nao satisfaz todos os critérios definidos para o

estado de utilizagéo condicionada em MR.

Tabela1<4. " Condigdes de cardiologia/condigdes do paciente

Condigao para a ressonancia Accodes

Se a.condigdo nao for.cumprida

magnética (fundamentacao
légica)

Consequéncias.clinicas
potenciais

O risco é mais elevado para

Verificar.0s'registos do
paciente.

1. E implantado no'paciente’um | *
Sistema de Desfibrilhacao-de
Utilizagdo Condicionada.em .

Interrogar dispositivo. (O
MR ImageReady.

nimero,de modelo'do
gerador.de impulsos &
disponibilizado no ecra do
PRM e no_Relatério-de
definigdes da proteccéo de
RM.)

» Verificar o cartdo de
identificagdo do paciente.

»  Verifique os nameros de
modelo em "Descri¢gao do
sistema”|na’pagina1-2
deste Manual ouem www.
bostonscientific.com/
/imageready.

*  Contacte os Servigos
Técnicos da Boston
Scientific.

*  Confirme com o médico
responsavel pela gestao
do sistema de
desfibrilhagéo do paciente.

ressonéncia magnética com utilizagdo condicionada em MR.

avaliados em conjunto num ambiente de MRI.

* Inducgao de-arritmias

* _ Alteragdes clinicamente
significativas no.limiar de
estimulagao,ealteragdes
na detegdo.como resultado
de aquecimento na
interface eletrocateter/
Iltecido

+ .Danos no gerador.de
impulsose/ou
electrocateter

+ ~Comportamento variavel
do gerador de impulsos

+  Movimento fisico do
gerador de'impulsos e/ou
eletrocateteres

«~ Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

« " Pré-sincope ou sincope

. (Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

«  Pacientes com limiares de
captura elevados

O gerador de impulsos de utilizag&do condicionada em MR da Boston Scientific e os electrocateteres de utilizagdo condicionada em MR
da Boston Scientific apropriados tém de ser utilizados conjuntamente para obter a pretendida redugéo de risco necessaria para

Um gerador de impulsos de utilizagdo condicionada em MR de outro fabricante com um eletrocateter de utilizagdo condicionada em MR
da Boston Scientific (ou vice-versa) nao constitui um sistema de utilizagdo condicionada em MR, porque os componentes ndo foram
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Tabela 1-4. Condigdes de cardiologia/condigdes 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

2. Nao existem outros
dispositivos, componentes ou
acessorios implantados ativos
ou abandonados, como
adaptadores de eletrocateteres,
extensores, eletrocateteres ou
geradores de impulsos.

A presenga 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 Desfibrilhagdo
de Utilizagdo Condicionada em
MR ImageReady na redugao
dos riscos de uma ressonancia
magnética (MRI).

Verificar os registos do
paciente.

Confirme com o médico
responsavel pela gestao
do sistema de
desfibrilhagdo do paciente.

Verificar radiografias.

¢ Indugao 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, 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. O gerador de impulsos esta
no Modo do Protecgao RM
durante o exame.

Os efeitos de campos de RFou
de gradiente criam o potencial
para sobredetecao e/ou.
voltagens induzidas no gerador
de impulsos. O Modo do
Protecgdo RM destina-se.a
mitigar esses efeitos.

Programe’o gerador de
impulsos para.o Modo'do
Protec¢do RM-utilizando o
PRM.

Verifique as definicdes
através do Relatério de
definicdes da protecgao de
RM.

¢ .'Indugao de arritmias
«. . Pré-sincope ou sincope

+ .- Pacientes dependentes da
estimulagéo

»  Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados

4. Logo que o Modo do
Proteccdo RM éprogramado, o
paciente tem de ser.
monitorizado continuamente
por oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG).
Certifique-se de que a
terapéutica de seguranga-esta
disponivel (reanimagéo
externa).

Certifique-se de que o
paciente esta a ser
monitorizado’'enquanto
estiver-no-Modo.do
Protecgdo RMe-que a
terapéutica de seguranga
esta disponivel.

» .Aausénciade
monitorizacado do paciente
podera-resultar na
incapacidade.de detetar
alteragdes potencialmente
perigosas na fungao
cardiaca ou hemodinamica
do paciente:

» Todos'os pacientes

5. O paciente é considerado
clinicamente capaz de tolerar a
auséncia de protegao de
taquicardia e suporte de
bradicardia (incluindo CRT)
durante o periodo em que o
gerador de impulsos estiver no
Modo do Protecgéo RM.

Para garantir que n&o ocorre a
condugdo de cdmaras cruzadas
e impedir a sobredete¢do
devido a varios campos do
equipamento de MR, é
necessario desativar a
estimulagéo para bradicardia, a
CRT e a terapéutica de
taquicardia.

Verificar os registos do
paciente.

Utilize os parametros/de
estimulagéo de Bradi
Temporaria‘para avaliar a
condig¢ao do.paciente:

Certifique-se de que o
paciente nao esta
dependente da
estimulagéo e nado
necessita de sobre-excitar
a estimulagao para evitar
taquiarritmias.

» .. Perda daterapéuticade
bradicardia

¢ Perda de terapéutica de
ressincronizagédo cardiaca
(CRT)

«~ Perda da terapéutica.de
desfibrilhagao

« . 'Perda.de estimulagcéo
sobre-excitada para
sindrome do QT longo

+ . Pré-sincope ou sincope

»~ Pacientes dependentes da
estimulagéo

+.. (_Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

* Pacientes que necessitam
de sobre-excitar a
estimulagéo

6. O paciente ndo apresenta
temperatura corporal elevada
ou termorregulacao
comprometida no momento do
exame.

Uma temperatura elevada
preexistente é aditiva com

Verificar a temperatura do
paciente antes da
ressonancia magnética.

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

*  Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela1-4. Condigbes de cardiologia/condigdes 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

aquecimentos induzidos pela
ressonéncia magnética.

»  Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos
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Tabela 1-4. Condigdes de cardiologia/condigdes 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

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

Trajectérias de electrocateteres
associadas com localizagbes
de implante ndo peitorais
colocam riscos de
aquecimento, estimulagao
inapropriada e induggo de
arritmias.

»  Verificar os registos do
paciente.

«  \Verificar por exame fisico
ou radiografia.

¢ Indugao de arritmias

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

¢ Movimento fisico do
gerador de impulsos na
bolsa

*~ Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento do
gerador de impulsos

<) Pré-sincope ou sincope

* Pacientes dependentes da
estimulagéo

. Pacientes suscetiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados

8. Passaram pelo menos seis
(6) semanas desde o implante
e/ou qualquer revisdo do
eletrocateter ou modificagao
cirurgica do Sistema de
Desfibrilhagéo de Utilizagao
Condicionada em MR.

Um periodo de seis semanas
de recuperagao permite a
formagao de tecido'cicatrizante
e de amadurecimento da
capsula, que reduzirdo-o
impacto do‘aquecimento,
vibragdes e-movimento
potencialmente-causados pelos
campos magheéticos do
equipamento de MRI:

»  Verificar os.registos ou o
cartao de.identificacdo,do
paciente.

« Verificar nos dados PRM.a
data do implante
introduzida pelo utilizador,
caso esteja disponivel.

Quando.um utilizador pedir
para.entrar no'Modo do
Protecg¢do RM,-0 PRM fornece
uma mensagem de atengdo-se
0 tempo_calculado.desde a
saidado modo.de
armazenamento for igual ou
inferior a'seis semanas.
(Verifigue se 0 PRM esta
configurado coma hora e data
correctas para garantir
preciséo.)

¢ Indugao de arritmias

=" Alteragbes clinicamente
significativas.no limiar de
estimulagao e alteracdes
na detecgdo como
resultado de aguecimento
najinterface electrocateter/
/tecido

« " Frequéncia aumentada de
deslocagédo do
electrocateter devido-a um
amadurecimento
incompleto da.capsula

» __Movimento fisico do
gerador de impulsos na
bolsa

*  Pacientes susceptiveis de
arritmias sustentadas

» . Pacientes com limiares de
captura elevados

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

Valores anormais de
impedancia 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
magnética (MRI).

« - \_Procurarnos registos do
paciente os valores mais
recentes da impedancia.do
electrocateter.

« . Verifique os registos do
paciente para-garantirque
os'alores-de impedancia
do eletrocateter se situam
dentro do intervalo normal
programado-e que néo
existem registos ou
evidéncias de danos'na
entrada vedante do
gerador de impulsos.ou
nos anéis vedantes do
eletrocateter frontal.

* Reveja as medigdes
diarias no ecra de resumo
do estado dos
eletrocateteres para
verificar a estabilidade ao
longo do tempo da
impedancia do
eletrocateter, do limiar de
estimulagao e valores da
amplitude intrinseca.

»  \Verifique os registos do
procedimento de implante
do paciente para verificar a
integridade do sistema.

*  Indugao dearritmias

« < Alteragdes clinicamente
significativas no limiarde
estimulacao e alteracdes
na-detecgao como
resultadode aquecimento
na interface electrocateter/
/tecido

»  Pré-sincope ou-sincope

+ | Pacientes dependentes da
estimulacéao

» - Pacientes.suscetiveis de
arritmias sustentadas

*  Pacientes com limiares de
captura elevados
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Tabela1-4. Condigbes de cardiologia/condigdes do paciente (continua)

Condigao para a ressonancia
magnética (fundamentagao

Accoes Se a condigao nao for cumprida

Consequéncias clinicas
potenciais

légica) O risco é mais elevado para

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

O dispositivo mede
impedéncias de eletrocateteres
quando o utilizador pede para
entrar no Modo do Protecgao
RM e fornece uma mensagem
de atengéo no ecra do PRM,
caso os valores estejam fora do
intervalo normal programado.

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

A Tabela 1-5-Condigées de Radiologia.na pagina 1-9 resume as Condigdes de Utilizagao
relacionadas-comradiologia que tém de ser.cumpridas para que-Se possa executar uma
ressonancia magnética (RMI) de utilizagado condicionada em MR. Para cada condig&o ou
requisito, sao listadas as agdes possiveis para determinar a‘elegibilidade, as consequéncias
clinicas potenciais de nao cumprimento das condi¢des e @populagéo de pacientes mais afetada
pelo ndo cumprimento das condi¢oes: Esta informacéo destina-se a ajudar na execucao de uma
analise de riscos/beneficios para decidir fazer-ou ndo-uma ressonancia magnética a um paciente
que nao satisfaz todos os critérios definidas para’o estado. de utilizagdo condicionada em MR.

Tabela1-5. . Condi¢6es.de Radiologia

Condicao para a ressonancia Acgoes Se a'condigdo nao for cumprida
magnética (fundamentacao légica)
Consequéncias clinicas O risco é mais elevado
potenciais para
1. Forca do magneto de MRI de 1,5-T Verificar as * _ /Inducéo.de arritmias * /. Pacientes dependentes

apenas.

Campo de RF de aproximadamente 64
MHz

Gradiente espacial maximo.de'50 T/m
(5,000 G/cm)

Apenas equipamentos horizontais de
protdo "H e diametro fechado.

A resposta do sistema a equipamentos de
MRI que ndo sejam equipamentos
horizontais de didmetro, de 1,5 T, e a
gradientes espaciais superiores a 50 T/m
(5.000 G/cm) né&o foi avaliada.

especificagdes técnicas
do equipamento-de
MRI

*._Alteragdes clinicamente
significativas ‘no limiar,
de-estimulagao e
alteragdes na detecéo
como resultado de
aquecimento na
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

da estimulagao

. Pacientes suscetiveis
de arritmias
sustentadas

*  Pacientes com limiares
de captura elevados

2. Limites da taxa de absorgao especifica
(SAR) para o modo de funcionamento
normal durante todo o exame ativo:

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

+ Cabeca, 3,2 W/kg

A resposta do sistema a definigbes do

equipamento de ressonancia magnética

acima do modo de funcionamento normal
nao foi avaliada.

Certifique-se de que o
equipamento de MRI é
operado no modo de

funcionamento normal.

»  Alteragdes clinicamente
significativas no limiar
de estimulagdo e
alteragbes na detecao
como resultado de
aquecimento na
interface eletrocateter/
/tecido

*  Pré-sincope ou sincope

+ Pacientes dependentes
da estimulagao

»  Pacientes com limiares
de captura elevados
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Tabela 1-5. Condigdes de Radiologia (continua)

Condigéo para a ressonancia Accoes Se a condigao nao for cumprida
magnética (fundamentacgao légica)
Consequéncias clinicas O risco é mais elevado
potenciais para
3. Frequéncia de rotagdo maxima Verificar as ¢ Inducgéo de arritmias + Pacientes dependentes

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.

especificagdes técnicas
do equipamento de
MRI.

« Danos no gerador de
impulsos, eletrocateter
ou ligagéo

*  Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento
do gerador de impulsos

*  Pré-sincope ou sincope

da estimulagao

. Pacientes suscetiveis
de arritmias
sustentadas

4. A utilizacao de coils s6 de recegédo nao
¢é limitada. Podem ser utilizados coils s6
de transmisséo local ou coils de
transmissao/recegédo, mas nao devem ser
colocados diretamente sobre o sistema
de desfibrilhagao.

A resposta do sistema a coils sé de
transmissdo ou de transmissdo/rece¢do
local colocados diretamente sobre o
sistema de desfibrilhagdo nao foi
avaliada.

Certifique-se de que
nao séo colocados coils
s6 de transmissao ou
de transmissao/rececao
local-diretamente sobre
o sistema-de
desfibrilhagao.

¢ Inducgao de arritmias

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

» .~ Comportamento
variavel do gerador de
impulsos

+. Desconforto na bolsa
devido ao aquecimento
dogeradorde impulsos

¢ . Pré-sincope ou sincope

*  Pacientes dependentes
da estimulagao

. Pacientes suscetiveis
de arritmias
sustentadas

*  Pacientes com limiares
de captura elevados

5. Apenas pacientes em.posicéo-supina
ou em decubito ventral.

A resposta do sistema a.outras posicées
do paciente néo_foi avaliada.

Certificar-se'de queo
paciente esta na
posicao correcta
durante‘a ressonancia
magnética:

» . Indugaode arritmias

« . Alteragdes clinicamente
significativas no’limiar
de estimulacao e
alteragdes na deteccao
como resultadode
aquecimento na
interface electrocateter/
/tecido

*~ Movimento fisico do
gerador de-impulsos e/
/ou eletrocateteres

+ .+ Desconforto na bolsa
devido ao‘aquecimento
do gerador de impulsos

* . Pré-sincope ou.sincope

» Pacientes dependentes
da estimulagao

. Pacientes suscetiveis
de arritmias
sustentadas

*  PRacientes com limiares
de captura elevados

6. O paciente tem de ser monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG) durante o
periodo em que o gerador de impulsos
estiver no Modo do Protecgdo RM.
Certifique-se de que a terapéutica de
seguranga esta disponivel (reanimagao
externa).

Certifique-se de que0
paciente’esta a ser
monitorizado enquanto
estiver no Modo-do
Proteccdo'RM e que’a
terapéutica de
seguranca esta
disponivel.

+ . Aausénciade
monitorizagdo.do
paciente podera
resultar na
incapacidade de
detetar alteragbes
potencialmente
perigosas na fungao
cardiaca ou
hemodinamica do
paciente.

* Todos os pacientes

MODO DO PROTECGAO RM

Na preparagao para uma ressonancia magnética (MRI), o gerador de impulsos é programado
para o Modo do Proteccdo RM através do PRM. O Modo do Protecgdo RM modifica
determinadas fung¢des do gerador de impulsos para mitigar os riscos associados a exposi¢ao do
sistema de desfibrilhagdo ao ambiente de MRI. Para obter uma lista das funcionalidades e
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fungbes que estido suspensas no Modo do Protecgdo RM, ver "Informagao Geral do Modo do
Proteccao 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
forcade1,5T.

« 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 produzido por coils de transmisséo RF
(aproximadamente 64'MHzpara 1,5 T).

Estes campos poderao criar forgas fisicas ou correntes elétricas que podem afetar o
funcionamento de dispositivosmédicos implantaveis-ativos (AIMD), como geradores de
impulsos e eletrocateteres..Sendo assim, sépacientes a quem foicimplantado um sistema de
desfibrilhagédo otimizado e avaliado quanto a capacidade de funcionar corretamente sob
condicdes especificadas durante uma ressonancia magnética (MRI) sao elegiveis para fazerem
uma-ressonancia magnética.-Além disso, ao-cumprir as Condi¢des de Utilizacao de MRI
expostas.neste Manual Técnico-("Condi¢cdes de'Utilizagdo de MRI" na pagina 1-4), os pacientes
com um Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagdo Condicionada em MR'ImageReady podem
submeter-se a ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados para o melhor padréo atual
de-cuidados.

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

Generalidades

AVISO: Exceto setodas as Condicoes de Utilizagdo de MRI ("Condigées de Utilizagao de MRI"
na'pagina 1-4).forem cumpridas; a‘MRI|-do-paciente n&o 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 Utilizagao sdo cumpridas
ou nao, ver "Potenciais Eventos Adversos"mna pagina 1-14-

OBSERVACAO: ATabela1-4 Condigbes-de cardiologia/condicées do paciente na péagina 1-5
e a Tabela 1-5 Condicées'de Radiologia ha pagina. 1-9 fornecem informagées acerca da
natureza dos riscos acrescidos associados ao-ndo cumprimento de cada Condigdo de
Utilizagdo. Esta informacgéo destina-<se a ajudar na.execugéo de uma analise de riscos/
/beneficios para decidir fazer ou hdo uma.ressonancia magnética a um paciente que hao
satisfaz todos os critérios definidos para.o estado de utilizacdo condicionada em MR. Devem ser
também consideradas alternativas, incluindo,outros métodos de imagiologia.

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas 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 terapéutica. 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.

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

AVISO: O beeper ja néo sera utilizavel apés um exame de MRI. Entrar em contacto com o
campo magnético forte de um equipamento de MRI causa perda permanente do volume do
beeper. Esta agdo nédo pode ser recuperada, mesmo apés abandonar o ambiente de MRI e sair
do Modo do Proteccao RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o
paciente deverdo analisar os beneficios da RM em relagéo ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apés uma
ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente
uma marcagao de seguimento na clinica de trés em trés meses para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, o paciente nao recebe estimulacao para
bradicardia (incluindo estimulagdo de seguranca), terapéutica de ressincronizagéo cardiaca nem
terapéutica de taquicardia (incluindo ATP & desfibrilhagdo). Portanto, o paciente tem de ser
monitorizado continuamente durante-operiodo em que o sistema estiver no Modo do Protecgao
RM, incluindo durante o exame. A monitoriza¢ao continua inclui manter a voz normal e o
contacto visual, bem como‘monitorizar a-oximetria de pulso e o ECG durante o periodo em que o
gerador de impulsos estiver no:Modo do Proteccao RM. Certifique-se da existéncia de um
desfibrilhador externo e de pessoal médica especializado em reanimacdo-cardiorrespiratéria
(CPR) enquanto.o gerador de impulsos estiverrno'Modo do ProtecgdoRM, incluindo durante a
ressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente necessitar de reanimagao externa.

Consideragoes de programacgao

AVISO:. “Se o valor do Tempo limite do.Protec¢cdoRM for.programado _para Off (Desligado), o
paciente-nao recebera estimulagcéo de bradicardia, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
nem-terapéutica detaquicardia até que o gerador de impulsos saia do Modo do Protecgdo RM e
volte ao funcionamento normal.

AVISO: .Durante o-Modo do Proteccdo RM, a terapéutica-de bradicardia‘e a terapéutica de
ressincronizagio cardiaca'sdo suspensas. Antes.de opaciente fazer uma ressonancia
magnética (MRI), é necessario-programar um'Sistema de Desfibrilhagéo de Utilizagdo
Condicionada’em MR'ImageReady para.Modo do'Protecgao'RM através do'PRM: O Modo,do
Protec¢cdo RM desativa-a.estimulacao de bradicardia e CRT..O paciente nao recebera
estimulacao\até que o gerador de impulsos volte ao-funcionamento-nermal.O paciente apenas
deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de:tolerar a auséncia'de
terapéutica debradicardia (incluindo dependéncia de estimulagdo ou.necessidade de sobre-
-excitar a estimulagdo)-e de CRT durante o periodo@em que o'gerador de impulsos estiver no
Modo do Protec¢do RM. Recomenda-se.-que o programador estejaligado proximo da sala de
MRI, caso o paciente necessite de modo urgente de estimulacao. Os pacientes nas condi¢cdes
seguintes podem ter um risco-acrescido de-desenvolver uma-dependéncia de estimulacao
transitoria:

* Um historial de sincope relacionada a bradiarritmia
* Um historial de sincope com etiologia desconhecida
» Pausas sinusais (pausa > 2 s), bloqueio AV:permanente ou intermitente

* Emrisco de bloqueio AV intermitente (por exemplo, em pacientes com bloqueio AV
progressivo, ou um historial de sincope inexplicavel)

* Emrisco de bloqueio trifascicular (bloqueio alternado completo do ramo ou intervalo PR >
200 ms com LBBB ou outro bloqueio bifascicular)

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de
o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), &€ necessario programar um Sistema de
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Desfibrilhagdo de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady para Modo do Protec¢gdo RM
através do PRM. O Modo do Protecgdo RM desativa a terapéutica de taquicardia. O sistema néo
ira detetar arritmias ventriculares e o paciente nao recebera a terapéutica de desfibrilhacao de
choque ou ATP até que o gerador de impulsos seja programado para voltar ao funcionamento
normal. O paciente apenas deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar a auséncia de protegéo de taquicardia durante o periodo em que o gerador de impulsos
estiver no Modo do Protec¢cao RM.

AVISO: Se aterapéutica de bradicardia, CRT e/ou taquicardia estiverem programadas em Off
(Desligado) antes de entrar no Modo do Protecgédo RM, a terapéutica permanecera em Off
(Desligado) quando o Tempo limite do Protecgdo RM passar apés o periodo de tempo
programado.

Modo de seguranga

AVISO: Se o dispositivo‘entrar em Modo de seguranga durante a ressonancia magnética
(MRI), o Modo de estimulagao-para bradicardia mudara para VVI unipolar do modo OOO e a
terapéutica de taquicardia sera ativada novamente. Tal sujeita o paciente a um risco acrescido
de inducao de arritmia, terapéutica.e estimulagao inapropriadas ou estimulagéo ou captura
intermitente/irregular.

AVISO: ~Nao efetue umaressonancia-magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Modo de seguranga. A estimulagdo-em Modo de‘seguranca é unipolar VVI, o que,
emambiente.de MRI; sujeita‘o paciente a um'risco acrescido de indugéo de arritmias,
estimulagao inapropriada, inibigdo da estimulagéo ou captura/estimulagao intermitente irregular.

Exclusoes daarea de MRI-Zonalll

AVISO: " O Programador/Registador/Monitor (PRM).€'de Utilizagao Nao Segura em MR e tem
de‘permanecer fora do local-de MRI Zona'lll (e superior),;.como-é definido‘pelo American College
of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices?. Em‘nenhuma circunstancia o PRM
deve ser levado para‘a salado scanner de‘ressonancia magnética(MRI), para a sala de controlo
ou-para instalagées.de MRl de Zona Ill ouZona\lV.

AVISO: A.implantagdo do-sistema nao pode‘realizar-se num local.de MRI'da Zonalll (e
superior); conforme definido pelo'American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices?; Alguns.dos acessérios émbalados comgeradores deimpulsos e
electrocateteres, incluindo a.chave 'de aperto-e os-estiletes;"-nao sédo de utilizacao condicionada
em MR enao devem ser levados para a 'sala de MR, sala de.controlo‘ouareas de MRI de zona
Il ou IV.

Precaucgoes

CUIDADO: Ao selecionar valores para.os parametros do-Modo do Protecgao RM, o médico
tera de usar o seu critérioprofissional para determinar-a.capacidade individual de um paciente
para tolerar as configuragées do dispaesitivo necessarias para ressonancia magnética de
utilizacdo condicionada em MR/juntamente‘com-as condic¢des fisicas requeridas durante um
exame (por exemplo, o estado prolongado numa posicdo supina).

CUIDADO: A presenca do sistema de desfibrilhagéo implantado pode causar artefactos na
imagem de MRI (ver "3. Preparar o paciente para a ressonancia magnética" na pagina 2-10).

OBSERVACAO: Todos os riscos normais associados ao procedimento de MRI aplicam-se a
ressonéncias magnéticas (MRI) com o Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagado Condicionada
em MR. Consulte a documentagao do equipamento de MRI para obter uma lista completa dos
riscos associados a ressonancias magnéticas (MRI).

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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OBSERVACAO: Outros dispositivos implantados ou o estado de satide dos pacientes (p. ex.,
dependéncia de estimulagdo ou necessidade de sobre-excitar a estimulagdo para evitar
taquiarritmias) poderdo tornar um paciente inelegivel para realizar uma ressonancia magnética
(MRI), independentemente do estado do Sistema de Desfibrilhagéo de Utilizagdo Condicionada
em MR ImageReady do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos adversos variam consoante o cumprimento das Condicoes de Utilizagcao
de MRI ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4). 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 eventos adversos que se seguem:

* Indugao de arritmias

» Bradicardia

* Morte do paciente

» Desconforto-do paciente devido a.um/igeiro.movimento ou aquecimento do dispositivo
» Sincope

« Agravamento dainsuficiéncia cardiaca

A ressonancia-magnética (MRI).de pacientes.quando-as Condigdes de Utilizagdo NAO sao
cumpridas podem resultar nos potenciais eventos adversos-que se seguem:

+.Inducao de arritmias

*\ “Bradicardia

» Danos.no‘gerador de impulsos-e/ou electrocateteres

» Comportamentovariaveldo gerador de impulsos

» Estimulagdoinapropriada, inibicdo ‘da estimulagado; falha na estimulacao

» Frequéncia acrescidade deslocamento'do electrocateter (no prazo de,seis semanas do
implante ou revisdo-do sistema)

» Captura ou estimulagao irregular ou intermitente

» Perda da terapéutica de desfibrilhagao

* Alteracées no limiar de estimulagao

* Morte do paciente

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

» Alteracbes na detecao

* Sincope
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Efeitos secundarios da estimulacdo a uma frequéncia elevada fixa, como competicdo com
ritmos intrinsecos e arritmias. A estimulagdo competitiva podera aumentar a frequéncia da
arritmia induzida pela estimulagédo até que o dispositivo seja reprogramado.

Agravamento da insuficiéncia cardiaca
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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

* “Informacédo Geral do Modo do Protecgdo RM” na pagina 2-3
+ “Atividades de Pré-ressonancia Magnética” na pagina 2-5

* “Durante a ressonancia magnética” na pagina 2-10

+ “Depois da ressonancia magnética” na pagina 2-11



2-2 Protocolo do procedimento de ressonancia magnética (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 ndo 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 1-14.

OBSERVACAO: A Tabela 1-4.Condigbes de cardiologia/condigées do paciente na pégina 1-5
e a Tabela 1-5 Condicées de Radiologia na pagina 1-9 fornecem informagées acerca da
natureza dos riscos acrescidos associados ao ndo cumprimento de cada Condigdo de
Utilizagdo. Esta informagéo destina-se a ajudar na execugao de uma analise de riscos/
/beneficios para decidir fazerou ndo-uma ressonancia-magnética a um paciente que nao
satisfaz todos os critérios definidos para o,estado de utilizagdo condicionada em MR. Devem ser
também consideradas.alternativas, incluindo_outros métodos de imagiologia.

FLUXOGRAMA DO.PACIENTE

Descreve-se a seguir um exemplode:sequéncia de'fluxograma do paciente.com o Sistema de
Desfibrilhagao ImageReady num paciente que precisa de.uma ressonancia magnética (MRI).
Para obter uma-descrigdo mais.completa do procedimento de'programacao e ressonancia
magneética, ver este-capitulo.

1. MRlLrecomendada para o paciente por um especialista (porexemplo, ortopedista ou
oncologista).

2. Ocpaciente,-especialista ouradiologista contacta o eletrofisiologista/cardiologista que gere o
Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo, Condicionada'em MR do paciente.

3. O eletrofisiologista/cardiologistadetermina’a elegibilidade do paciente para a ressonancia
magnética, de-acordo.com as informagdes neste Manual Técnico, e garante a.comunicagio
da elegibilidade do paciente aos profissionais de saude envolvidosha realizagédo da
ressonancia magnética (MRI). Antes de realizaruma ressonancia- magnetica (MRI), o
médico e o paciente deverao-analisar os bengficios da RM.emrelacdo ao risco de perder o
Beeper ("Aviso de volume do-beeperapdés MRI" na'pagina 2-6).

4. Se o paciente for elegivel, utiliza-se 0 PRM para colocar o gerador de impulsos no Modo do
Protecgdo RM no momento o' mais proximo.possivel'da ressonancia magnética. Garanta a
monitorizagdo continua do paciente enquanto-estiver no-Modo do Protecgao RM. O MRI
Protection Settings Report (Relatdrio de definicées. da protecao de MRI) € impresso,
colocado na ficha do paciente e entregue‘ao pessoal de radiologia. O relatério documenta as
definicdes e os detalhes do Modo do Protecgdo RM. Se for utilizada a fungao de tempo
limite, o relatdrio inclui a hora e data exatas-em que expira o Modo de Protegdo MRI.

5. O radiologista observa a ficha do paciente e qualquer comunicagéo por parte do
eletrofisiologista/cardiologista. Se a fungédo de tempo limite for utilizada, o radiologista
verifica se ha tempo suficiente para concluir a ressonancia magnética. Garanta a
monitorizagao continua do paciente antes, durante e depois da ressonancia magnética
(MRI).
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OBSERVACAO: O paciente tem de ser monitorizado continuamente durante o periodo em
que o sistema estiver no Modo do Protecgdo RM. A monitorizagdo continua inclui manter a
voz normal e o contacto visual, bem como monitorizar a oximetria de pulso e o ECG durante
o periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgdo RM. Certifique-se da
existéncia de um desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado em reanimag¢éo
cardiopulmonar (CPR) quando o paciente for colocado no Modo do Protec¢do RM.

6. O paciente faz a ressonancia magnética de acordo com o protocolo descrito neste Manual
Técnico.

7. O gerador de impulsos é devolvido ao funcionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI), automaticamente, se foi definido o pardmetro tempo limite, ou manualmente,
utilizando o PRM. Realize um teste de seguimento do sistema implantado. Recomenda-se
vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apés uma
ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se
vivamente uma marcacéo de seguimento na clinica de trés em trés meses para monitorizar
o0 desempenho do.dispositivo.

INFORMAGAO GERAL DO.MODO DO PROTECCAO RM

Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), é necessario programar um
Sistema de-Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady para o Modo do
Protec¢cao RM através do PRM.\No Modo do Protecgédo RM:

« A estimulacao para-bradicardia é suspensa
« . VAterapéutica defressincronizagdo cardiaca é suspensa
+ Adterapéutica de taquicardia é suspensa

+ A funcdo detempo.limite é definida.nominalmente para 6 horas, com valores programaveis
de Off (Desligado), 3, 6,9-e¢ 12 horas

*,* O beeper é desativado

OBSERVACAOQ: Seis horas no Modo do Proteccao:RM reduzem.alongevidade do gerador
de impulsos-em cerca de-2-dias (CRT-D) ou 3 dias(CDlI).

AVISO: < O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de Utilizagao Nao'Segura em MR e tem
de permanecer fora do-local de‘MRI Zona lll (e;superior), como-é 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 de ressonancia magnética (MRI), para a sala de controlo
ou para instalagoes.de MRI de Zonalll.ou Zona IV.

AVISO: Durante o Modo-do Proteccdo RM, a terapéutica de bradicardia e a terapéutica de
ressincronizagao cardiaca sao suspensas. Antes de o paciente fazer uma ressonancia
magnética (MRI), é necessario programar. um Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagéo
Condicionada em MR ImageReady para Modo-do Proteccdo RM através do PRM. O Modo do
Proteccdo RM desativa a estimulagao.de bradicardia e CRT. O paciente nao recebera
estimulagado até que o gerador de impulsos volte ao funcionamento normal. O paciente apenas
deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de
terapéutica de bradicardia (incluindo dependéncia de estimulagdo ou necessidade de sobre-
-excitar a estimulacéo) e de CRT durante o periodo em que o gerador de impulsos estiver no
Modo do Proteccdo RM. Recomenda-se que o programador esteja ligado préximo da sala de
MRI, caso o paciente necessite de modo urgente de estimulagdo. Os pacientes nas condicdes
seguintes podem ter um risco acrescido de desenvolver uma dependéncia de estimulagdo
transitoria:

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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* Um historial de sincope relacionada a bradiarritmia
* Um historial de sincope com etiologia desconhecida
* Pausas sinusais (pausa > 2 s), bloqueio AV permanente ou intermitente

» Emrisco de blogueio AV intermitente (por exemplo, em pacientes com bloqueio AV
progressivo, ou um historial de sincope inexplicavel)

* Emrisco de bloqueio trifascicular (bloqueio alternado completo do ramo ou intervalo PR >
200 ms com LBBB ou outro bloqueio bifascicular)

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de
o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), é necessario programar um Sistema de
Desfibrilhagdo de Utilizagdo Condicionada-em MR ImageReady para Modo do Protec¢cdo RM
através do PRM. O Modo do Proteccido RM desativa a terapéutica de taquicardia. O sistema nao
ira detetar arritmias ventriculares e o-paciente ndo recebera a terapéutica de desfibrilhacao de
choque ou ATP até que o gerador de impulsos seja programado para voltar ao funcionamento
normal. O paciente apenas deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar a auséncia deprotecédo-de taquicardia durante‘o periodo em que o gerador de impulsos
estiver no Modo do Protec¢ao RM:

AVISO: Seovalor do Tempo limite:do Protecgdo RM for programado para Off (Desligado), o
paciente n&ao recebera estimulagcédo-de bradicardia;.terapéutica de ressincronizagao cardiaca
nem terapéutica de taquicardia-até que. o gerador de impulsos 'saia do Modo do,Protec¢do RM e
volte ao funcionamento normal.

AVISO:" O beeper ja'nao sera utilizavel'apés-um exame de MRI. Entrar em contacto com o
campo magnetico forte de um-equipamento.de MRl causa.perda permanente do volume do
beeper. Esta agcdo nédo pode ser recuperada, mesmo apos-abandonar.o ambiente:de MRI e sair
do Modo do Proteccao RM. Antes de realizar.uma ressonéncia magnética (MRI), o médico e o
paciente deverao analisar os beneficios da.RM em'relacao ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE-NXT apds uma
ressonancia magnética (MRI);-caso ainda ndo sejam..Caso contrario; recomenda-se vivamente
uma-marcag¢ao de seguimento na_clinica de trés em trés meses para monitorizar,0 desempenho
do dispositivo.

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

* Detecaol/estimulagéo-para-bradicardia

* Terapéutica de ressincronizagao cardiaca

» Detecao e terapéutica para taquicardia

* Limiar(es) automatico(s)PaceSafe

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

* Detegao do magneto

* Telemetria RF

» Monitorizag&o de voltagem da bateria

As seguintes condigdes do dispositivo impedirdo o utilizador de ter a op¢ao de entrar no Modo
do Protecgdo RM (consulte o Guia de Referéncia do gerador de impulsos para obter
informagdes adicionais sobre estas condic¢des):

+ O estado da capacidade da bateria é esgotada

» O gerador de impulsos esta no Modo de armazenamento

» O gerador de impulsos esta no Modo de eletrocauterizagcao

» O gerador de impulsos estd em funcionamento Safety Core (Modo de seguranca)
* Teste de diagndstico em curso

* Teste EP em curso
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AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas 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 terapéutica. 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.

AVISO: Nao efetue uma ressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Modo de seguranga. A estimulagdo em Modo de seguranga é unipolar VVI, o que,

em ambiente de MRI, sujeita o paciente a um risco acrescido de indugéo de arritmias,
estimulacao inapropriada, inibicdo da estimulagéo ou captura/estimulagao intermitente irregular.

ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA
Existem trés atividades obrigatdrias antes de uma ressonancia magnética (MRI):
1. Preparar o gerador dedmpulsos para a ressonancia magnética, programando o Modo do
Protecgdo RM ("1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética" na
pagina 2-5)
2. Confirmaras definigbes e configuracdes do-equipamento de ressonancia magnética (MRI)
("2. Confirmar as Defini¢des e Configuragdes do,Equipamento 'de Ressonancia Magnética

(MRNW! na pagina 2-10)

3. (Preparar.o paciente para-a ressonancia magneética ("3. Preparar o paciente para a
ressonancia-magnética" na-pagina 2-10)

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

OBSERVACAOQ: - Mantenha o-acesso-a pa doprogramador, uma vez que a telemetria RF fica
indisponiveldurante o processo de entrada.no Modo.do ProteccaoRM.

No ecra principal, selecione o.botao Modo de taquicardia para ativar o Modo do Protecgao RM.

O_utilizador opta-por Cancelar alteragées ou Continuar para prosseguir-com a entrada no Modo
do Proteccdo’RM (Figura D—1 Caixa de-dialogo Alterar .o modo-do dispositivo na'pagina D-1).

Determinadas condi¢gbes'no gerador de impulsas e/ou no.sistemafardo com que uma solicitagéo
do utilizador.para entrar no Modo do.-Protecgdo RM seja rejeitada. Talinclui:

* Um episédio ventricular em.curso, conforme-detetado e reconhecido pelo gerador de
impulsos

* A presenga de magnetos é detetada pelo sensor de magnetos

« O gerador de impulsos esta.no modo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA ou CHOQUE DE
EMERGENCIA

Se uma ou mais destas condi¢des estiverem presentes, surge uma caixa de dialogo que
descreve a condi¢ao e nao € possivel entrar no Modo do Protecgdo RM. Por exemplo, ver Figura
D-7 Mensagem de atencéo de episddio em curso na pagina D-3.

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

+ Impedancia do eletrocateter
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Um pedido do utilizador para entrar no Modo do Protecgao RM aciona um teste de
impedancia do eletrocateter em todas as camaras, bem como um teste de impedancia do
eletrocateter de choque. Se os valores de impedancia dos eletrocateteres 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 (ver
Tabela 1—-4 Condigbes de cardiologia/condigbes do paciente na pagina 1-5). A caixa de
dialogo oferece a opgao de continuar no Modo do Protec¢gdo RM na presenga destas
condi¢des ou de cancelar a entrada no Modo do Protecgdo RM. A caixa de dialogo
apresentada no caso de um valor de impedancia do eletrocateter fora do intervalo é
mostrada em Figura D-8 Mensagem de atencéo de impedancia de electrocateter fora de
intervalo na pagina D-3.

Tempo desde o implante

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

OBSERVACAO: Seo.relégio-do PRMnéo estiver configurado com a hora e data
correctas, esta determinagdo podera nao ser precisa.

Se o tempo calculado.desde a‘saida do'Modo de armazenamento for inferior a seis
semanas, o-PRM apresenta-uma caixa de dialogo que recomendauma revisao dos riscos
associados; caso o utilizador decida prosseguir (ver Tabela 1-4(Condi¢des de cardiologia/
/condi¢des do.paciente-na pagina 1-5)..A caixa.de dialogo oferece a opgao de continuar no
Modo do Protecgdo.RM na presencga.destas condi¢gdes ou de‘cancelar a entrada no Modo do
Proteccdo RM.

Beeper

O beeper ja hao sera utilizavel-apés um exame de MRI. Entrarem contactoicom o campo
magnético forte de. um equipamento de MRI causa perda/permanente dovolume do beeper.
Esta a¢do n&o pode ser.recuperada, mesmo-apds abandonar ¢-ambiente de MRI e sair do
Modo-do Proteccdo,RM. O sistema desativa proativamente ‘as‘opg¢des do Beeper
programaveis e ndo programaveis'quando,o Modo'do Proteccdo RM esta programado.-O
Beeperpermanecera desligado.depois'de sairdo Modo-do Protecgcao RM.

Apbs asiinterrogacoes subsequentes, serd’apresentada-uma notificagdo-a‘indicar que o
Beeper esta desativado e a data em que o Modo do Protecgéo.RM foi programado pela
ultima vez na caixa'de dialogo Resumo inicial'(Figura D-9 Caixa de dialogo‘de resumo de
beeper desativado.na pagina D-4).

AVISO: O beeperja nao sera utilizavel apés um.exame de MR Entrar em contacto com o
campo magnético forte’de.um equipamento de MRI causa perda’permanente do volume do
beeper. Esta agdo ndo pode serrecuperada,;, mesmo apos.abandonar o ambiente de MRI e
sair do Modo do Protecgdo RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o
médico e o paciente deverao analisar os.beneficios da'‘RM em relagéo ao risco de perder o
Beeper. Recomenda-se vivamente.que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE
NXT apés uma ressonéncia magnética (MRI), caso‘ainda ndo sejam. Caso contrario,
recomenda-se vivamente uma marcag¢ao de seguimento na clinica de trés em trés meses
para monitorizar o desempenho do dispositivo:

Seguem-se situagdes que ndo fazem com que o Beeper emita sons audiveis assim que o
dispositivo & programado para o Modo do Protecgdo RM.
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Tabela 2-1. Situagdes que ndo provocam sons audiveis do Beeper assim que o dispositivo é programado para o Modo do
Protecgdo RM

Opgdes do Beeper programaveis *  Beep During Capacitor Charge (Emitir um bip durante a

carga do condensador)

*  Beep When Out-of-Range (Sinal sonoro quando estiver
fora de alcance)

*  Beep when Explant is Indicated (Sinal sonoro quando o
explante é indicado)

Opgdes do Beeper ndo programaveis *  Aplicagdo do magneto do paciente sobre o gerador de

impulsos em determinadas situagdes (p. ex., confirmar o
Modo de taquicardia)

*  Capacidade da bateria esgotada (Fim de vida (EOL))
*  Alerta de falha da bateria
*  Alerta de falha de alta voltagem

O Beeper emite sons-apds-areversao do gerador de impulsos para o funcionamento em
Modo de seguranca ou.areinicializacdo do dispositivo, mesmo que o dispositivo esteja
programado no Modo'do Protecgao RM. Mas o volume do Beeper no dispositivo diminui e
podera ser impercetivel.

OBSERVAGAO: Nas situagbes.em que aressonéncia magnética (MRI) ndo ocorreu, o
Beeper pode ser reativado. depois. de sair do Modo do Protec¢do RM ("Depois da
ressonancia magnética" na pagina 2-11):

Continuando para o Modo do-Protecgao RM, ‘@parece o ecra Lista de verificagdo da Protecgéo
RM (FiguraD-2 Lista de verificagdo do Modo de protecgdo de MRI na pagina D-1). A Lista de
verificagdo resume as condi¢cdes que tém de ser cumpridas no. momento da ressonancia
magnética para-que um paciente seja-elegivel para. um’exame de utilizagdo condicionada em
MR:E necéssario verificarnovamente antes de qualquer.ressonancia magnética como
prevengao para-a-possibilidade de terem ocorrido alteragdes nojsistema ou no paciente
subsequentemente ao implante do gerador.de impulsos/sistema original. Estas condigdes estéao
descritas mais detalhadamente em-Tabela.1—4 Condi¢bes,de cardiologia/condigbes do paciente
na pagina1-5;

Se nao forem cumpridas as Condi¢ées de Utilizacdo descritas neste manual, o botdo Cancelar é
selecionado para voltar ao funcionamento normal do-sistema-(o-Beeper nao fica'desativado) e o
paciente ndo faz a ressonancia magnética (MRI).

Se as Condigbes de Utilizagao forem.cumpridas,ou se ndo forem cumpridas, mas o utilizador
opta por continuar a utilizar.o-Modo do Protecgdo RM depois-de avaliar os riscos do
procedimento (ver.Tabela 1-4 Condi¢des de cardiologia/condi¢des do paciente na pagina 1-5
para obter informacgdes-adicionais sobre os riscos), 0.botdo Continue with MRI Protection
(Continuar com protecao de;RM) é selecionado. Dessa acgao resulta o aparecimento do ecra
Programar Protec¢do RM (Figura,D-3 Caixa de dialogo Programar a protec¢do de MRI na
pagina D-2).

Utilize as caixas de dialogo para definir o- Tempo limite do Protec¢cdo RM (nominalmente definido
para 6 horas; valores programaveis de Off (Desligado), 3, 6, 9, 12 horas).

A fungao de tempo limite do Modo do Protecgdo RM permite ao utilizador selecionar o tempo
durante o qual o gerador de impulsos permanece no Modo do Proteccdo RM. Verifique se o
relégio do programador tem a hora e data corretas para garantir a preciséo do tempo de
expiragao projetado (apresentado no ecra e no MRI Protection Settings Report (Relatério de
definicdes da protecdo de MRI) impresso). Quando expira o tempo programado, o gerador de
impulsos sai automaticamente do Modo do Protecgdo RM e todos os pardmetros (exceto o
Beeper) regressam as definigbes anteriormente programadas.



2-8

Protocolo do procedimento de ressonancia magnética (MRI)
1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética

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
Utilizacao de MRI" na pagina 1-4).

AVISO: Se o valor do Tempo limite do Protecgdo RM for programado para Off (Desligado), o
paciente ndo recebera estimulacéo de bradicardia, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
nem terapéutica de taquicardia até que o gerador de impulsos saia do Modo do Protecgdo RM e
volte ao funcionamento normal.

AVISO: Durante o Modo do Protecgao RM, a terapéutica de bradicardia e a terapéutica de
ressincronizagao cardiaca sdo suspensas. Antes de o paciente fazer uma ressonancia
magnética (MRI), é necessario programar um Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizagéo
Condicionada em MR ImageReady para Modo do Protecgdo RM através do PRM. O Modo do
Protecgdo RM desativa a estimulagcao de bradicardia e CRT. O paciente nao recebera
estimulacao até que o gerador de impulsos volte ao funcionamento normal. O paciente apenas
deve realizar o exame se for.considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de
terapéutica de bradicardia (incluindo dependéncia de estimulagéo ou necessidade de sobre-
-excitar a estimulacao) e.de CRT durante.o periodo em que o gerador de impulsos estiver no
Modo do Proteccdo RM. Recomenda-se que o programador esteja ligado proximo da sala de
MRI, caso o paciente necessite de‘modo urgente.de estimulacdo. Os pacientes nas condi¢coes
seguintes podem ter umrisco acrescido de desenvolveruma dependéncia de estimulacao
transitoria:

* Um,historial de sincope relacionada a bradiarritmia
* »Um historial de sincope com etiologia desconhecida
» Pausas sinusais - (pausa.>2 s), bloqueio.AV permanente.ou intermitente

».” Em'risco de bloqueio’AV intermitente (por.exemplo, em pacientes .com bloqueio AV
progressivo, ou-unt historial desincope. inexplicavel)

+ Emvrisco debloqueio trifascicular(bloqueio alternado completo. do.:ramo.ou intervalo PR->
200 ms-com LBBB ou outro blogueio.bifascicular)

AVISO: Durante o-Modo do Protecgdo RM; ‘a'terapéuticade taquicardia é.suspensa. Antes de
o paciente fazer uma ressonanciamagnética (MRI), € necessario-programar um Sistema de
Desfibrilhagcdode Utilizagao Condicionada em MR ImageReady para Modo do.Proteccdo RM
através do PRM. O-Modo do-Protecgao RM desativa.a terapéutica de-taquicardia. O sistema néo
ira detetar arritmias ventriculares e 0 paciente ndorecebera a terapéutica-de desfibrilhagéo de
choque ou ATP até que-o gerador de impulsos seja programado para-voltar ao funcionamento
normal. O paciente apenas’deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar a auséncia de protegao detaquicardia durante o periodo em que o gerador de impulsos
estiver no Modo do Protec¢cao RM.

CUIDADO: Ao selecionar 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 as configuragées do dispositivo’'necessarias para ressonancia magnética de
utilizagcao condicionada em MR, juntamente com:as condigbes fisicas requeridas durante um
exame (por exemplo, o estado prolongado numa posigéo supina).

OBSERVACAO: E necessério utilizar a p4 para concluir a entrada no Modo do Protec¢do RM.
Mantenha a pa no sitio até receber a confirmagao de que o Modo do Protec¢gdo RM esta
programado. Também é necessario comunicar através da pa para cancelar manualmente o
Modo do Protec¢cdo RM (ver Saida Manual do Modo do Proteccdo RM em "Depois da
ressonancia magnética" na pagina 2-11).
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Depois de escolher o valor de Tempo limite do Protecgao RM, o botao Programar Protecgdo RM
é selecionado e o dispositivo entra no Modo do Proteccdo RM. E apresentado o ecrda MRI
Protection Mode Programmed (Modo de prote¢cao de MRI programado) a indicar que o
dispositivo foi programado com sucesso para o Modo do Protecgdo RM com as

definigbes indicadas (Figura D—4 Caixa de didlogo Protegdo de MRI programada com o botéo
Sair da Prote¢do de MRI na pagina D-2).

AVISO: Se o valor do Tempo limite do Protecgdo RM for programado para Off (Desligado), o
paciente nao recebera estimulagcao de bradicardia, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
nem terapéutica de taquicardia até que o gerador de impulsos saia do Modo do Protecgdo RM e
volte ao funcionamento normal.

AVISO: Durante o Modo do Protecgéo RM, o paciente nao recebe estimulagéo para
bradicardia (incluindo estimulagdo de segurancga), terapéutica de ressincronizagéo cardiaca nem
terapéutica de taquicardia (incluindo.ATP & desfibrilhagdo). Portanto, o paciente tem de ser
monitorizado continuamente ‘durante o periodo em que o sistema estiver no Modo do Protecgao
RM, incluindo durante.o.exame. A monitorizagdo continua inclui manter a voz normal € o
contacto visual, bem‘como monitorizar'a oximetria de pulso e o ECG durante o periodo em que o
gerador de impulsosestiver no Modo do Protecgao RM. Certifique-se da existéncia de um
desfibrilhador externo e-de pessoal médico especializado em reanimacéo cardiorrespiratéria
(CPR) enquanto o gerador deimpulsos estiver no Modo do Protec¢ao RM, incluindo durante a
ressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente necessitar de reanimagéo externa.

Para-sair manualmente do Modo do-Proteccéo RM, selecione o botdo Exit MRI Protection (Sair
da Protegcao MRI) (ver Saida Manual do(Modo do Protec¢do RM em "Depois da ressonancia
magnética" na pagina 2-11).

OBSERVACAO: ' Nas'situacbes em que a ressonancia magnética (MRI) ndo ocorre, o Beeper
podeser reativado depois de sair do-Modo do Protec¢do RM.("Depois da ressonancia
magneética” na pagina 2-11).

Depois-de o, Modo do-Proteccao RM ser programado com; sucesso; imprima uma copia do MRI
Protection(Settings Report(Relatorio de definicdes da prote¢ao de MRI);selecionando o botao
Print Settings (Imprimir-definicdes) no ecra MRI-Protection Mode Programmed (Modo de
protecao de MRI programado). O relatério lista as definigdes-em funcionamento durante o Modo
do Protec¢dao RM.'Se for utilizada a fungao de tempo limite; o relatério inclui a hora e data em
que expira o Modo do'Proteccao RM, revertendo o gerador de impulsos-para‘as definicdes
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)..E apresentado um exemplo de relatério de definicdes, bem como uma
impressao da lista de verificagdo com o tempo limite definido para 6 horas (Figura D—11 Exemplo
de relatorio de definicbes e impressao de lista de verificagdo (Tempo limite definido para 6 horas)
na pagina D-5 e Figura D-12 Exemplo.de relatério de definicdes e impressao de lista de
verificagao (cont.) na pagina D-6) e com o tempo limite-definido para Off (Desligado) (Figura D—
13 Exemplo de relatério de definigdes, Pagina 1 (Tempo limite definido para Off (Desligado)) na
pagina D-7).

Certifique-se de que todos os profissionais de saude envolvidos na execugdo 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 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
Utilizagcao de MRI" na pagina 1-4).
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O botéo Parar sessio termina a sessao atual do programador, permanecendo o gerador de
impulsos no Modo do Protecgdo RM (Figura D-5 Caixa de dialogo de confirmagéo de fim de
sessdo na pagina D-2).

2. Confirmar as Definigdes e Configuragées do Equipamento de Ressonancia
Magnética (MRI)

Certifique-se de que o equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as "Condigbes de
Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4.

3. Preparar o paciente para a ressonancia magnética

O paciente ndo deve apresentar uma temperatura corporal elevada ou termorregulagéao
comprometida. No equipamento, o paciente tem de estar na posi¢ao supina ou em decubito
ventral e tem de ser instalado o sistema de’'monitorizacdo adequado (oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG)). Ver"Condigdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4.

Se for utilizada a fung¢ao de tempo-limite:do-Modo do Protecgdo RM, nédo se esquecga de anotar a
hora e data exactas em'que o gerador:de'impulsos esta programado para sair do Modo do
Proteccdo RM. Consulte Figura D—4 Caixa de dialogo Protegdo de MRI programada com o botéo
Sair da Protegdo de/MRI.na pagina-D-2.

OBSERVAGAO: _ Se o tempo restante néo for suficiente para que'o'paciente faca a
ressonéancia'magnética (MRI), interrogue novamente o dispositivo e reprograme o valor do
tempo limite, conforme pretendido (ver "1. Programar o-gerador de impulsos-para uma
ressonénciamagnética" na pagina 2-5)

AVISO: ~Durante o Modo do-Protecgdo RM, -0 paciente-ndorecebe estimulagdo para
bradicardia (incluindo estimulagdo-de seguranca),-terapéutica de ressincronizagdo-cardiaca nem
terapéutica de taquicardia’(incluindo ATP & desfibrilhagdo). Portanto, o paciente‘tem de ser
monitorizado,continuamente durante©)periodo em. que o sistema estiver no‘Modo do Protecgéo
RM; incluindo durante o exame. A monitorizagao continua inclui-manter a'voz normal e o
contacto‘visual,-bem como monitorizar a oximetria de pulso e 0 ECG durante o periodo em que o
geradorde impulsos-estiver-no Modo do Proteccao RM. Certifique-se da existéncia de um
desfibrilhador externo e depessoal médica especializado'em reanimacgao cardiorrespiratéria
(CPR)-enquanto o’'gerador de impulsos ‘estiverrno Modo.do Protecgdo.RM, incluindo durante a
ressonancia'magnética (MRI), para o caso_de o paciente necessitar de reanimacgao externa.

AVISO: Quando o parametro,de tempo limite ‘estiveriprogramado 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:Utilizagdo ("Condigbes de
Utilizacdo de MRI" na pagina 1-4).

E necessario considerar a distor¢do da imagem/quando.se planéia 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 direcgdes
para la da margem do dispositivo. Ha artefactos'de chumbo presentes em torno do
electrocateter, incluindo eléctrodos cardiacos./Alguns-artefactos incluem distor¢do espacial
moderada para la das fronteiras do artefacto-gerador de impulsos visivel. Os artefactos de
gradiente de eco recuperado sao geralmente-maiores e mais suscetiveis de terem distor¢coes
espaciais associadas do que os artefactos de eco em rotagao.

DURANTE A RESSONANCIA MAGNETICA

Monitorizagao do paciente

A voz normal e contacto visual, bem como oximetria de pulso e ECG, devem ser monitorizados
durante todo o exame.
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AVISO: Durante o Modo do Protecgdo RM, o paciente nao recebe estimulagdo para
bradicardia (incluindo estimulagdo de segurancga), terapéutica de ressincronizagéo cardiaca nem
terapéutica de taquicardia (incluindo ATP & desfibrilhagdo). Portanto, o paciente tem de ser
monitorizado continuamente durante o periodo em que o sistema estiver no Modo do Protecg¢ao
RM, incluindo durante o exame. A monitorizagado continua inclui manter a voz normal € o
contacto visual, bem como monitorizar a oximetria de pulso e o ECG durante o periodo em que o
gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgao RM. Certifique-se da existéncia de um
desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado em reanimagéo cardiorrespiratéria
(CPR) enquanto o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgdo RM, incluindo durante a
ressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente necessitar de reanimagéao externa.

AVISO: Durante o Modo do Protecgdo RM, a terapéutica de bradicardia e a terapéutica de
ressincronizagéo cardiaca sdo suspensas. Antes de o paciente fazer uma ressonancia
magnética (MRI), é necessario programar um Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizagéo
Condicionada em MR ImageReady para Modo do Protecgdo RM através do PRM. O Modo do
Proteccdo RM desativa a estimulacao de bradicardia e CRT. O paciente ndo recebera
estimulagao até que o.gerador-de impulsos volte ao funcionamento normal. O paciente apenas
deve realizar o exame se for.considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de
terapéutica de bradicardia (incluindo dependéncia de estimulagédo ou necessidade de sobre-
-excitar a estimulacdo)e de CRT durante o periodo em que o gerador de impulsos estiver no
Modo do Proteccdo/RM. Recomenda-se que o programador esteja‘ligado proximo da sala de
MR, case.o paciente necessite'de modo urgente de estimulagao. Os pacientes nas condigdes
seguintes podem ter um riscoacrescido-de desenvolver umaidependéncia de estimulagao
transitoria:

« Um historial-de sincope relacionada a bradiarritmia
. Um historial-de’sincope com etiologia.desconhecida
» Pausas sinusais (pausa> 2 s), bloqueio. AV permanente-ou intermitente

+ _Emvrisco-de bloqueio AV intermitente (por exemplo, em pacientes.com bloqueio AV
progressivo, ou um historial de sincope inexplicavel)

+ Em-risco'de blogueio trifascicular(bloqueio alternado completo.do'ramo.ou intervalo PR >
200 ms com LBBB ou outro blogueio bifascicular)

Consulte Saida manual do Modo do'Proteccdo RM em "Depois da-ressonancia magnética" na
pagina 2-11-paraebter.instrugdes sobre como sair.do Modo do Protec¢ao .RM e continuar a
estimulagao.

AVISO: O Programador/Registador/Monitor (PRM) é de Utilizagao Nao Segura em MR e tem
de permanecer fora.do-local de‘MRI Zona Il (e superior), como é 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.de ressonancia’ magnética (MRI), para a sala de controlo
ou para instalagoes de MRIl.de,Zona-lll'ou Zona IV.

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA
1. Sair da Protegdo MRI

E possivel sair do Modo do Proteccdo RM de forma automatica ou manual. A saida ocorre
automaticamente se a fungéo de tempo limite estiver definida com um valor numérico. Se o
Temporizador estiver programado como Off (Desligado), executa-se a saida manualmente
utilizando o PRM (ver Saida Manual do Modo do Protecgdo RM). Apds a saida do Modo do
Protecg¢do RM, verifique a integridade do sistema, executando testes de impedancia de
eletrocateteres, limiar de estimulagéo e amplitude intrinseca.

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Saida por tempo limite (automatico) do Modo do Protec¢cao RM

Se o pardmetro MRI Protection Mode Time-out (Tempo limite do Modo do Protecgédo RM)
tiver sido programado para um valor diferente de Off (Desligado), o gerador de impulsos
saira automaticamente do Modo do Protecgdo RM ao fim do nimero de horas selecionado e
o sistema regressara as definicdes anteriormente programadas (exceto para o Beeper e a
Ventilagdo-minuto, conforme descrito abaixo).

Saida manual do Modo do Protecgdo RM

Em alternativa, se a funcao de tempo limite tiver sido programada como Off (Desligado) ou
caso pretenda em qualquer momento cancelar manualmente o Modo do Protecgdo RM, o
PRM é utilizado para retirar o gerador de impulsos do Modo do Protec¢gdo RM.

N&o deixe o gerador de impulsos no Modo do Protecgdo RM mais tempo do que o
necessario apés a ressonancia magnetica. Para sair manualmente do Modo do Proteccao
RM, faca o seguinte:

a. Interrogue o gerador deiimpulsos, utilizando a pa (a telemetria RF esta desativada no
Modo do Protecgédo RM).

b. Selecione o botao ExitMRI Protection Mode (Sair do Modo da Protecgdo RM) no ecra
MRI Protection Programmed. (Protecao de MRI programada)(Figura D—4 Caixa de
dialogo Protecdode MRI programada com.o botdo Sair da Prote¢do de MRI na pagina
D-2).

OBSERVACAO: ' Se necessario;-as op¢ées ESTIMULACAO DE EMERGENCIA,
CHOQUE DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA também podem ser
utilizadas para sair-do-Modo-do Proteccdo-RM. A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
dard inicio aos pardmetros de estimulagdo de ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA (ver o
Guia de-Referéncia do geradorde impulsos para obter mais informagdes sobre a
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA).

Avaliar Dispositivo

No.seguimento do cancelamento iniciado pelo utilizador do‘Modo do Protec¢gdo RM; o PRM
ird aceder.automaticamente ao.ecra Testes do electrocateter e solicitara ao utilizador que
execute os seguintes‘testes do eletrocateter (Figura D—6 Caixa de dialogo Proteccao RM
desativada napagina D-3). Realize as seguintes medidas de eletrocateter.e avalie os
resultados:

* Amplitude intrinseca
* Impedancia do electrocateter
* Limiar de estimulagcao

Execute estes testes subsequentemente @ saida-automatica (tempo limite) do Modo do
Protec¢cdo RM. Quando terminar os testes, recomenda-se que se utilize o PRM para guardar
todos os dados do paciente.

Apos a saida do Modo do Protecgao RM, todos os paradmetros sdo imediatamente
restaurados para os valores anteriores ao Modo do Protec¢gao RM, com duas excegdes:

a. O restauro da funcdo do sensor de Ventilagdo-minuto é também atrasado aquando da
saida do Modo do Proteccdo RM. Se a VM estiver programada para On (Ligado) ou
Passive (Passivo) no momento em que entra no Modo do Protecgao RM, ao sair do
modo, sera iniciada uma calibragdo automatica de seis horas do sensor. A resposta de
frequéncia baseada na VM nao esta disponivel durante este periodo de calibracao.
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Se se pretender obter uma resposta de frequéncia baseada na VM mais cedo, é
possivel executar uma calibragdo manual. A calibragdo manual fica concluida em cinco
minutos ou menos. Para obter informacgdes adicionais sobre a calibragem de VM, ver o
Guia de Referéncia do gerador de impulsos.

O Beeper permanecera desligado depois de sair do Modo do Protec¢gdo RM. Se
pretender, o utilizador pode tentar reativar manualmente o Beeper (Figura D—10 Ecra de
configuragao das definigdes do beeper na pagina D-4).

A opcéo Configure Beeper Settings (Configurar as definicbes do beeper) apenas estara
disponivel depois de o dispositivo ter sido programado para o Modo do Protecgdo RM.
Quando o Beeper é novamente programado para On (Ligado), todas as fung¢des do
Beeper programaveis e ndo programaveis serao revertidas para os respetivos valores
nominais.

Realize os seguintes passos para programar o Beeper:

i. Selecione o separador Definigbes.

i. Selecione o'separador Beeper.

iii. . Selecione o.valor pretendido para o-Beeper.

Entrar em ‘contacto com o campo magnético forte de'um equipamento de MRI causa
perda permanente-do volume do Beeper. Depois de reativar o Beeper, certifique-se de
que-ainda esta audivel; colocando um magneto sobre o dispositivo e ouvindo os sinais

sonoros. Se/o beeper for audivel, deixe o beeperna opgdo On (Ligado). Se o Beeper nao
for audivel, programe o Beeper-para Off (Desligado).
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LISTA DE VERIF!CA(}AO DA CARDIOLOGIA PARA O SISTEMA DE
DESFIBRILHACAO 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 instrucdes detalhadas sobre a utilizagdo do

Sistema de Desfibrilhagdo ImageReady.

Condic¢des de Utilizagao — Cardiologia

As seguintes Condigdes de Utilizagao tém de ser
cumpridas para que um paciente com um Sistema de
Desfibrilhagdo ImageReady possa submeter-se a
ressonancia magnética (MRI).

LIEsta implantado no paciehte'um Sistema de
Desfibrilhacéo de Utilizagao Condicionada em MR
ImageReady ("ImageReady MR Conditional Defibrillation
System — Quick Reference Guide" na pagina C-1).

] N&o existem outros. dispositivos;.componéntes ou
acessorios implantados-ativos ou,abandonados, como
adaptadores‘de eletrocateteres, extensores,
eletrocateteres ou geradores de impulsos.

LI Gérador-de.impulsos'no Modo do Protecgdo RM
durante.o'exame.

[ Logo que 0-Modo do'Protecgdo RM é programado, o
paciente tem de serr-monitorizado continuamente por
oximetria.de pulso e eletrocardiograma (ECG).Certifique=
-se de que a terapéutica.de seguranga esta disponivel
(reanimagao externa).

[-1 0 paciente & cohsiderado clinicamente capaz.de
tolerar.a auséncia de protecéo detaquicardia-e suporte
de bradicardia (incluindo CRT).durante o periodo em-que
0 gerador deimpulsos estiver. no Modo do Protecgdo RM.

] Opaciente nao apresenta temperatura corporal
elevada outermorregulacdo comprometida.no momento
do exame.

[J Local de.implante do gerador de impulsos’limitado a
regido peitoral direita ouesquerda.

] Passaram pelo. menos seis (6) semanas desde o
implante e/ou qualquer revisdo do eletrocateter ou
modificagéo cirurgica do Sistema-de Desfibrilhagéo de
Utilizagdo Condicionada emMR.

[1Sem evidéncia de um eletrocateter fraturado ou
integridade do sistema eletrocateter/gerador de impulsos
comprometida.

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

1. Certifique-se de que o paciente cumpre todas as
Condicdes de Utilizagdo da Cardiologia relativamente a
ressonancia magnética (MRI) (ver a coluna esquerda).

2. A exposigao a ressonancia magnética (MRI) causa
perda permanente do volume do Beeper. O médico e o
paciente deverao analisar os beneficios da RM em
relacéo ao risco de perder o Beeper.

3. Pouco antes do exame, programe o gerador de
impulsos para o Modo do Protecgdo RM e inicie a
monitorizagdo continua do paciente.

4. Imprima o MRI Protection Settings Report (Relatério de
definicdes da protegédo de MRI), coloque-o na ficha do
paciente e’entregue-o ao pessoal de radiologia.

*» O.relatério documenta-as definicdes e os detalhes do
Modo do Protecgdo RM. Se for utilizada a fungéo de
tempo limite, o relatério inclui a hora e data exatas
em que expira-0-Modo do Protecgdo RM.

Durante a ressonancia magnética

5. Certifigue-se de.que o paciente & monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG), com terapéutica de segurancga
disponivel (reanimagao externa), enquanto o dispositivo
estiverno-Modo do-Protec¢cao RM.

Depois da ressonancia magnética

6. Certifique-se'de que o-gerador de impulsos volta ao
funcionamento anterior & ressonancia magnética (MRI),
seja automaticamente; se foi-definido o parametro de
tempo limite, ou.manualmente, utilizando o PRM. Realize
os testes de seguimento do'sistema de desfibrilhagéo
depois de-sair do Modo do Protec¢do RM e continue a
monitorizagéo do paciente até que o gerador de impulsos
volte ao funcionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI).

7. O'Beeper.permanecera desligado depois de sair do
Modo do. Protecgdo RM.

AVISO: Exceto se todas as Condi¢des de Utilizacdo de MRI forem cumpridas, a MRI do
paciente ndo corresponde aos requisitos de-utilizacdo condicionada em MR do sistema
implantado, podendo resultar em lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou danos no

sistema implantado.

AVISO: O beeper ja nao sera utilizavel apdés um exame de MRI. Entrar em contacto com o
campo magnético forte de um equipamento de MRI causa perda permanente do volume do
beeper. Esta agdo ndo pode ser recuperada, mesmo apés abandonar o ambiente de MRI e sair
do Modo do Protecgao RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o médico e o
paciente deverao analisar os beneficios da RM em relacao ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apds uma
ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente
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uma marcagao de seguimento na clinica de trés em trés meses para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

AVISO: Se o valor do Tempo limite do Proteccdo RM for programado para Off (Desligado), o
paciente ndo recebera estimulagao de bradicardia, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
nem terapéutica de taquicardia até que o gerador de impulsos saia do Modo do Protecgédo RM e
volte ao funcionamento normal.

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 é 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 de ressonancia magnética (MRI), para a sala de controlo
ou para instalagdes de MRI de Zona lll ou Zona IV.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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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 instrucdes detalhadas sobre a utilizagdo do

Sistema de Desfibrilhagdo ImageReady.

Condigdes de Utilizagao — Radiologia

As seguintes Condigdes de Utilizagao tém de ser
cumpridas para que um paciente com um Sistema de
Desfibrilhagdo ImageReady possa submeter-se a
ressonancia magnética (MRI).

[J Forga do magneto de MRI.=1,5 T.apenas
] Campo de RF = Aproximadamente 64 MHz
[ Gradiente espacial maximo = 50 T/m (5.000 G/cm)

[J Especificagao do equipamento.de MRI = Horizontal, 'H
protédo, apenas equipamentos de didmetro fechado

[ Limites da‘taxa de absorgao especifica (SAR) para
todo 0 exame ativo (Modo de funcionamento normal® ):

+ Media para‘e corpo inteiro, < 2,0 watts/quilograma
(W/kg)

++ .Cabecga, < 3,2 W/kg

[ Fréquéncia de rotagdo maxima especificada do
gradiente, £200 T/m/s por eixo

I A utilizaczo de'coils s6 de'recegdo.ndo & limitada.
Podem ser utilizados coils;s6 de transmissao local ou
coils'de transmissao/recegao, mas ndo devem ser
colocados diretamente sobre o sistema de desfibrilhacao:

[J Apenas pacierites emposicaosupina ou'em decuibito
ventral.

[J 0.paciente tem)de ser monitorizado continuamente por
oximetria depulso e eletrocardiograma (ECG) durante.o
periodo em que o gerador de impulsos-estiver no/Modo
do Proteccdo RM: Certifique-se de que a terapéutica de
seguranga esta disponivel (reanimacéo externa).

a. Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edigao:

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
Condicdes de Utilizacdo de MRI da Cardiologia
("Cardiology Checklist for the ImageReady Defibrillation
System" na pagina A-1)

2. Pouco antes do exame, o gerador de impulsos do
paciente é programado para o Modo do Protecgao RM,
iniciando a monitorizagéo continua do paciente.

3..Consulte o Relatério de definigdes da protecgao de RM
para confirmar que 0.dispositivo do paciente esta no
Modo do Proteccao RM. Se for utilizada a fungao de
tempo limite, o relatorio inclui a hora e data exatas em
que expira.0 Modo do Protecgao RM. Verifique se ha
tempo suficiente para concluir a ressonéncia
magnética.

Durante a ressonancia magnética

4. Certifique-se de que o paciente € monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG), com terapéutica de seguranga
disponivel (reanimagao externa), enquanto o dispositivo
estiver.no Modo‘do Protecgdo RM.

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, oumanualmente, utilizando o PRM. Realize
os testes de.seguimento.do sistema de desfibrilhagéo
depois de sair do Modo do Protec¢do RM e continue a
monitorizagéo.do paciente até’que o gerador de impulsos
volterao funcionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI):

AVISO: Exceto se todasas Condigoes de Utilizagao de MRI forem cumpridas, a MRI do
paciente ndo corresponde‘aos.requisitos de utilizacao condicionada em MR do sistema
implantado, podendo resultar em lesdes significativas.ou a morte do paciente e/ou danos no

sistema implantado.

AVISO: O Programador/Registador/Monitor(PRM) é de Utilizagdo Nao Segura em MR e tem
de permanecer fora do local de MRI Zona-lll (e superior), como é 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 de ressonancia magnética (MRI), para a sala de controlo
ou para instalagoes de MRI de Zona Ill ou Zona IV.

CUIDADO: A presenca do sistema de desfibrilhagdo implantado pode causar artefactos na

imagem de MRI.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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COMPONENTES DO SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO IMAGEREADY
PARA15T

ANEXO C

S6 determinadas combinagdes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um
Sistema de Desfibrilhagdo ImageReady valido para ser utilizado com equipamentos de 1,5 T.

Componentes do Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady para1,5T

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T
modelo(s)
Geradores de impulsos
CDI MINI AUTOGEN D044, D046 Utilizagédo condicionada X
em MR
CDI EL AUTOGEN D174, D176 Utilizagédo condicionada X
em MR
CRT-D X4 AUTOGEN G179 Utilizagao condicionada X
em MR
CDI MINI DYNAGEN D020, D022 Utilizagao condicionada X
em MR
CDIEL'DYNAGEN D150, D152 Utilizagéo condicionada X
em MR
CRT-D'X4 DYNAGEN G158 Utilizacao condicionada X
em MR
CDI MINIINOGEN D010,-D012 Utilizagao condicionada X
em MR
CDILEL INOGEN D140,-D142 Utilizacdo condicionada X
em MR
CRT-D X4 INOGEN G148 Utilizacdo condicionada X
em MR
CDI MINILORIGEN D000, D002 Utilizagao condicionada X
em MR
CDI'EL ORIGEN D050, D052 Utilizagdo condicionada X
em MR
CRT-D X4 ORIGEN G058 Utilizagcao condicionada X
em MR
Eletrocateteres e acessorios
Eletrocateteres de estimulacdo FINELINE I Sterox, |74479,'4480 Utilizagao condicionada X
em MR
Eletrocateteres de estimulagao FINELINE:['Sterox | 4469, 4470, 4471, Utilizacao condicionada X
EZ 4472,4473, 4474 em MR
Mangas de sutura para eletrocateteres FINELINE 6220, 6221 Utilizagado condicionada X
Il em MR
Eletrocateteres de estimulagao INGEVITY MRI 77357736, 7740, Utilizagao condicionada X
1741,7742 em MR
Manga de sutura para eletrocateteres INGEVITY 6402 Utilizacéo condicionada X
MRI em MR
Porta de entrada do electrocateter |S-1 7145 Utilizagao condicionada X
em MR
Eletrocateteres de desfibrilhagado (DF4) ENDOTAK | 0262, 0263, 0265, Utilizag&do condicionada X
RELIANCE 0266, 0272, 0273, em MR
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296
Eletrocateteres de desfibrilhagéo (DF4) 0636, 0650, 0651, Utilizacao condicionada X
RELIANCE 4-FRONT 0652, 0653, 0654, em MR
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0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Manga de sutura para eletrocateteres RELIANCE 6403 Utilizac&o condicionada X

4-FRONT em MR

Eletrocateteres de estimulagao (1IS4) ACUITY X4 4671, 4672, 4674, Utilizagao condicionada X

4675, 4677, 4678 em MR

Manga de sutura para eletrocateteres ACUITY X4 4603 Utilizagéo condicionada X
em MR

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

PRM ZOOM LATITUDE 3120 Utilizagdo nao segura N/A
em MR2

Aplicacao de Software PRM ZOOM LATITUDE 2868 N/A N/A

a.

Ver o aviso respeitante ao PRM: o,PRM é de utilizagéo ndo'segura em MR.
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RELAT(')R!OS E ECRAS DO PROGRAMADOR DO DESFIBRILHADOR DE
UTILIZACAO CONDICIONADA EM MR

ANEXO D

Ventricular

& on
(D) Apenas Monitar
(D) Monitar s Terapéutica

PROTECGAO DE ELECTROCAUTERIZAGAO

E Activar protecgio de electrocauteri zagio

[l © Modo de protecsso de izagdo ird d todas as terap de tagui.

Proteccdo RM

m Activar Protecgio RM
© Moda do Protecgio RM irk desativar todas-as i de tagui © de esti bradi

[G] iuntamente com todas as fungdes de deteg o e dhagnbstice.
As finais serdo prog dlas mum Sord

m c‘“‘ceiw w(r"un‘-s -

Figura D-1. Caixa de dialogo Alterar.o modo do dispositivo

O _sistemna esta concebido para umalutilizagido condicionada em MR de acerdo com as condiges
L3 . especificadas noManual Técnico 'de MRI. Reveja essas tondigdes e o
resumo da lista de verificagio abaixo antes'de continuar.

Lista de verificagdo do dispositivo:
- Eimplantado no doente o sistema de-Utilizacdo condicionada em MR ImageReady.
~"Nio existem outros dispositivos, componentes ou acessorios implantados atives ou abandonados.
- 0O gerador de impulsos esta em Modo do Protecgdo RM durante o exame.
- O doente tem de ser monitorizado continuamente depois de o Modo do Proteccdo RM ser programado.
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranca esta disponivel (reanimacdo externa).
O paciente é clinicamente capaz de ‘estar sem protecdo Taqui e sem suporte Bradi.
=0 doente ndo regista uma temperatura corporal elevada no momento do exame,
- Local de implante do gerador de impulsos limitado a regifo peitoral esquerda ou direita.
- Passaram, pelo menos, seis semanas desde o implante-efou qualquer modificagdo cirdrgica.
= 5em evidéncia de um electrocateter fraturado ou integridade do sistema de electrocateterfgerador de
impulsos-comprometida.

Continuar sem seguit as condicbes especificadas podera expor o patiente ao risco
de ferimentos graves ou morte. Os eventos adversos podem incluir (sem limitagéo)
agquecimento do electrocateter, danos nos tecidos e estimulacao induzida pro-arritmica.

= — —=

Contmuar i Cancelar

Figura D-2. Lista de verificagcdo do'‘Modo de protecc¢ao de MRI



D-2 RELATORIOS E ECRAS DO PROGRAMADOR DO DESFIBRILHADOR DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM MR

Prisslonar "Programar Protecdo MRI" programa as seguintes condigdes no dispositive:

Modo de tagui Off
Modo Eradi Off
Tempo limite do Protecgio RM S h

Certifique-se de que o paciente & monitorizado até se sair do Modo de Protegio MRI:
-0 pacl!nwe deve ser rnomlunzadn por oximetria de pulso e eletm(irdlngrama (ECG).
/D -C g de gque a i de seg ¢a estd disp {r 5
Mo Modo de Protegio MR, o paciente ndo receberk
- ‘J'arap!un:a de uaqulcardm {ou uja, aus!nna de d:sﬁhnlha;én e ATP).
- Terapé de | dia (ou seja, i de lagde, incluindo

O beeper jd nio serd utilizdvel a seguir a uma digitalizagio MRI.

Entrar em contacto com o campo magnético forte de um equipamento de MRI causa
perda permanente do volume do beeper. Esta agio nio pode ser recuperada, mesmeo apés abandonar o ambiente
de MRI e de sair do modo de Protegdo MRL

m Cologue a pa de tel ia sobre o dispositivo para p

a Protecgdo RM.

Programar Protecgido RM

Figura D-3. Caixa de didlogo Programar a proteccao de MRI

O dispositive estd no Modo de Protecio MRI.

Modo de taqui s
wowsns ~. w0 Q0 A AV o
Tempo limite do Protecgds RM 6

Tempnide‘\i‘gﬁﬁrag_dgnggnﬁadnq‘\w \\\'v \\\‘ 18 ‘FQV*?OIS 13:56 ‘

Certifigue- se de que o 'r.\a(iente é monitorizado até se sa:r do Moda.de Protecio MRI; )
- O paciente deve ser monitatizado por oximetria do.pldso e eletmcardlngtarm{ECGl- ¢
® - Certifig ¢ de que a tera ica de seguranca esti d do,
“{ Ne Modo, q'rf’i'o:e;io MRI,.0 paciente nio receberd:
- T!ragéuﬁca de taquicardia (ou wp,iusénml de desfibrilhagio e ATF).
- Terapéutica de/Bradicardia (du seja, auséncia de estirmulagdo, incluinde eﬂlmula;an de ‘seguranga).

Pressione Parar sessio para deixar a Protecdo de MRI programada no dispositivo
® terminar a sessao actual do programador. ’

Sair da Protegdo MRI Definicées da impressido

TN — AN ad <O\ AN A

Flgura D—4 Caixa de dlalogo Protecao de MRI programada como botao Sair da Protecao de MRI

O dispositivo esta no Modo Proteccio RM.
! Pressione Parar ‘sessdo para deixar'a Protec¢do RM activa
no dispositivo e terminar-a actual sessdo de programador.

Regressar a sessio Parar sessao

Figura D-5. Caixa de didlogo de confirmacao defim de sessdo
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O dispositivo ja ndao esta no Modo de Protecao MRI.

O sistema foi restaurado para as anteriores
definigbes programadas, a excecdo do beeper.

O beeper esta OFF.

Entrar em contacto com o campo magnético forte de um
equipamento de MRl causa perda permanente do volume do beeper.

Realize as seguintes medidas de eletrocateter e
avalie os resultados:

Amplitude intrinseca
Imped. do elect.
Limiar de estimulacdo

& LV ] L6 W LA . A NSl PO . a2 -

Figura D-6. ' Caixa de dialogo Proteccao RM desativada

[EENCAPRY A PN

A Proteccio RM nio esta dctualmente disponivel devido a um
episadio em curso 0w a uma operagdofiniciada pelo utilizadar.

|

Figura D=7 Mensagem de atengao de episodio em curso

BRTENCRO e P ——<

A impedancia do electrocateterVE estd forade alcance.

/\1\ Verifique a existéncia de um eletrocateter fraturado ou a integridade do sistema
eletrocateter/gerador de impulsos.comprometida (Consulte o Manual Técnico de MRI

para obter os riscos das MRI nestas circunstineias,)

Pressione Continuar somente ap6s avaliar os.eletrocateteres e descartar a possibilidade de um
eletrocateter fraturado ou integridade do sistema eletrocateteres/gerador de impulsos comprometida

& "
| Continuar N Cancelar

FiguraD-8. Mensagem de atencado de impedancia de electrocateter fora de intervalo
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ELECTROCATETERES
As medigdes dos eléctrodos estio dentro do intervalo.

BATERIA

Tempo aproximado para o explante: > 2 anos
EVENTOS

Sem novos episodios Taqui-¥ OK

com terapéutica =

Modo do Proteccao RM 1
BEEPER gk

Protecdao MRl programacda pela dltima vez a
18 Fev-2015.0 beeper esta desativado.

Fechar

{

[ SN PN o PN O NS -t s v —_— ¥

Figura D-9:." Caixa de dialogo-de resumo de beeper desativado

RESUMO : EMENTOS m
Programacao baseada nas indicagdes

CONFIGURAR.DEFINIGOES DO BEEPER

O Beeper pode ser impercetivel devided MR
Entrar em contacio com o campo ico fortede wmn i de MRI causa
perda permanente do volume dobeeper,

m 0 Modo de Protegio MR fol programado pela dlima vez'em 03 Mar 2015,

Para testar se o beeper &audivel:

1. Programe o beeper para a opgaoeOn.
2. Caloque um magneto em cima do dispositivo.e giga os apitos
3. Se o beeper for audivel deixe-o na apgdo On. Se nio for audivel, programe o beeper para a opgio Off.

Beeper

Figura D-10. Ecra de configuragao das definigdes do beeper
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[1] E utilizado o formato de vinte e quatro horas; [2] A coluna indica a data em que foi realizada a medigao

Figura D-11. Exemplo de relatério de definicoes e impressao de lista de verificagdao (Tempo limite definido para
6 horas)
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Figura D-12. Exemplo de relatério de definigoes e impressao de lista de verificagao (cont.)
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Figura D-13. | Exemplo de relatério de defini¢des; Pagina 1 (Tempo.limite definido para Off (Desligado))
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SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO E

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e etiquetagem.

Tabela E-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descrigao
C EO O 86 Marca CE de conformidade com a identificagdo do organismo
notificado que autoriza a utilizagdo da marca
E Representante autorizado na Comunidade Europeia
Fabricante

Endereco do patrocinador da Australia

Utilizagao condicionada em MR

Ndmero.de referéncia

HARELR




Simbolos da embalagem

E-2



A

ACUITY X4 1-2

Alteragdes do limiar de estimulagao 1-5, 1-14
Amplitude intrinseca 1-8, 2-4, 2-11-2-12
AUTOGEN 1-2

B

Beeper 2-6, 2-12

C

CHOQUE DE EMERGENCIA 2-12
Coils 1-11

de transmissao/receg¢do-1-4, 1-10

so de recegao 1-4, 1-10

s6 de transmissao 1-4, 1-10
Coils de transmissao/rececao 1-4;,.1=10
Coils s6 de rece¢ao 1-4,-1-10
Coils s6 de transmissao 1-4, 1-10
Configurara@s definigdes do'beeper 2-12

D

DESVIAR TERAPEUTICA2-12
Diametro fechado 1-4,2-10

Dispositivos\médicos implantaveisativos (AIMD) 1-
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