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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e por outros profissionais de saude
envolvidos na gestéo de pacientes com um Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em
MR ImageReady, bem como radiologistas e outros profissionais de saude envolvidos na
realizagdo de exames de ressonancia magnética (MRI) nesses pacientes.

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

Leia integralmente este manual antes de examinar pacientes a quem foi implantado um Sistema
S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady.

Este manual:contém:;

> Informagbes sobre 0 Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady (S-ICD
da Boston Scientific e elétrodos da Boston Scientific/Cameron Health)

» Informagdes sobre-os pacientes do Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady-que podem ou ndo ser submetidos a uma ressonancia magnética (MRI) e sobre
as Condig¢ées de Utilizagdo que tém de ser cumpridas para que se possa realizar uma
ressonancia magnética (MRI)

» Instrugdes para-a-execugao de:ressonancia magnética (MRI) em pacientes com um Sistema
S-ICD.de Utilizacao.Condicionada em:MR ImageReady

Como utilizar este'manual:

1... (Consulte os registos do paciente para localizar os nimeros de modelo de todos os
componentes do sistema-implantado no paciente:

25, Consulte Tabela 1=1-Componentes do Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR
ImageReady na pagina 1-2 para determinar se todos os componentes,do sistema
implantado do paciente-se encontram na tabela. Se-nao conseguir.encontrar na tabela todos
os componentes do sistema implantado,-significa'que se trata de um sistema de
estimulagao, um-sistema de desfibrilhacao transvenosa ou ndo-é de utilizagao condicionada
em MR.

OBSERVACAO: Estio disponiveis trés Mahuais Técnicos de MRl da Boston Scientific:
um parapacemakers, um.para desfibrilhadores transvenosos e.um para S-ICD. Se um
determinado.modelo_de gerador de impulsos.néo estiver representado neste. manual,
consulte o Manual-Técnico do Sistema de Estimulacdo de Utilizacdo Condicionada em MR
ImageReady ou.o Manual Técnico do,Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacdo-Condicionada
em MR ImageReady.-Se um determinado modelonéo estiver representado-em nenhum
Manual Técnico de MRI.da Boston Scientific, significa.que ndo-é um. sistema de utilizacéo
condicionada em MR.

Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de Impulsos; 0s Manuais do Utilizador do Elétrodo,
0 Manual do Médico LATITUDE ou o Manual do'Utilizador do‘Programador para obter
informagdes detalhadas sobre aspetos ndo relacionados.a MRI de implantacao, fungdes,
programagcao e utilizagdo dos componentes do Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em
MR ImageReady.

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais: AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY,
LATITUDE.
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INTRODUGAO AO SISTEMA S-ICD DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM
MR IMAGEREADY

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» “Descrigao do sistema” na pagina 1-2
+ “Condicdes de Utilizagdo de MRI” na pagina 1-3
*  “Modo do Protec¢do RM” na pagina 1-4
+ “Conceitos basicos de MRI” na pagina 1-4
+ “Avisos ePrecaugbes do Sistema S-ICD de Utilizacdo Condicionada em MR” na pagina 1-4

+ “Potenciais Eventos Adversos” na pagina 1-6
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Introdugdo ao Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady
Descrigao do sistema

DESCRIGAO DO SISTEMA

Um Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR ImageReady é constituido

por componentes de modelos especificos da Boston Scientific e Cameron Health, incluindo
geradores de impulsos, elétrodos, acessdrios e o programador. Para obter os numeros de
modelo dos componentes do Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR, ver Tabela 1-1
Componentes do Sistema S-ICD de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady na péagina 1-
-2.

O Sistema S-ICD ImageReady foi avaliado como um sistema para utilizar em ressonancias
magnéticas (MRI) executadas ao abrigo das Condi¢des de Utilizacao especificadas neste
Manual Técnico. O gerador de impulsos utiliza o minimo possivel de materiais ferromagnéticos
gue 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 de
imagiologia. Autilizagdo conjunta dos-geradores de impulsos de utilizagdo condicionada em MR
e eléetrodos da Boston Scientific/Cameron-Health mitiga os riscos associados a ressonancias
magneticas (MRI) quando comparados’a geradores de impulsos ndo adequados a MRI. O
sistema implantado, por oposigado as suas partes constituintes, foi classificado como tendo o
estado-de utilizagéo condicionada-em- MR, como se descreve.na norma ASTM F2503:2008.
Além-disso,foi criado-um Modo do Protec¢gdo RM para ser utilizado durante o exame. O Sistema
S-ICD ImageReady foi concebido-pela sua facilidade de, utilizagcdo e pode aceder-se ao Modo do
Protec¢dao RM através de um unico.botao no-menu principal, isolado de todas as outras fungdes
programaveis (ver."Menu Principal” na pagina 2-5). O Modo do Protecgdo RM modifica o
comportamento do gerador.de impulsos para:acomodar o ambiente eletromagnético do
equipamento-de MRI(ver "Informagéo Geral'do Modo do Protecgdo RM" na pagina 2-3). E
programada uma fungao'de tempo limite-para permitira-saida automatica do Modo do Protecgéo
RM apés um determinado numero.de horas definido pelo utilizador. Estas fungdes foram
avaliadas para verificar a'eficacia das mesmas.. Podem reduzir-se ainda mais outros riscos
relacionados com MRl através do cumprimento dascondigdes para ressonancia magnética
descritas.neste Manual Técnico.

Para.obter mais informacdes, ver,0 website da Boston Scientific:-http://www.bostonscientific.
com/imageready:

S6 determinadas .combinac¢des.de geradores de impulsos e elétrodos-constituem um Sistema S-
-ICD ImageReady valido para ser utilizado com equipamentos de1,5 T (ver Tabela 1-1
Componentes do Sistema S-ICD de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady na pagina 1-
-2).

Configuragao do Sistema para1,5T

Tabela 1-1. Componentes do Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR ImageReady
Componente Numeros .dos modelos Estado MR
Geradores de impulsos S-ICD EMBLEM, S-ICD MRIEMBLEM A209,A219 Utilizacao condicionada
emMR
Elétrodo de S-ICD EMBLEM da Boston Todos'os modelos Utilizagdo condicionada
Scientific em MR
Elétrodos e acessorios Elétrodo de S-ICD Q-TRAK da Cameron.-. |, Todos os-modelos Utilizagao condicionada
Health emMR
Mangas de sutura do elétrodo de S-ICD Todos os modelos Utilizagdo condicionada
da Boston Scientific e Cameron Health em MR
Programador Programador S-ICD EMBLEM Todos os.modelos Utilizagao nao segura em
MR@

a. Ver o aviso respeitante ao Programador que € de utilizagdo ndo segura em MR.
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Condigoes de Utilizagdo de MRI

CONDIGOES DE UTILIZAGAO DE MRI

Apesar de qualquer parte do corpo poder ser sujeita a exames de imagiologia, as seguintes
Condigdes de Utilizagdo tém de ser cumpridas para que um paciente com um Sistema S-ICD

ImageReady possa submeter-se a ressonancia magnética (MRI). O cumprimento das Condigbes

de Utilizacdo tem de ser verificado antes de cada exame para garantir que foi utilizada a
informag&o mais atualizada para avaliar a elegibilidade e preparacdo do paciente para uma

ressonancia magnética de utilizagdo condicionada em MR.

Cardiologia

Radiologia

1. E implantado no paciente o Sistema S-ICD de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady
(Tabela 1-1 Componentes do Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR

ImageReady napagina-1-2).

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

geradores de impulsos.

3.+ O gerador deiimpulsos esta-no Modo do Protec¢cdo RM durante o exame.

4. -Logo-que o Modo doProteccao 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 (reanimagéo externa).

5.. Opaciente é considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de prote¢ao de
Taquicardia. durante .o-periodo'em que o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgéo

RM.

6. O-paciente ndo apresenta temperatura corporal elevada ou termorregulagdo comprometida

no momento do exame,

7. ([Passaram pelo menos seis (6) semanas desde aimplantacao e/ou qualquer revisao do
elétrodo ou.maodificagdo cirdrgica.do-Sistema S-ICD-ImageReady.

8. Sem evidéncia de elétrodo fraturado ou integridade do sistema de gerador de impulsos/

/elétrodo comprometida.

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

Especificagdo do equipamento de MRI

1,5 Tapenas
Aproximadamente .64 MHz
30-T/m (3.000 G/cm)

Horizontal, protao''H, apenas equipamentos de diametro
fechado

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

Modo de funcionamento normal® :

. ~Média para.o corpo.inteiro; 2,0 watts/quilograma
(W/kg)

»  Cabeca, £3,2W/kg

3. Frequéncia de rotagdo maxima especificada do
gradiente

<200 T/m/s por eixo

4. A utilizagéo de coils s6 de recegao local ndo é limitada. Podem ser utilizados coils s6 de transmiss&o local ou coils
de transmissao/rececéo local, mas ndo devem ser colocados diretamente sobre o Sistema S-ICD ImageReady.
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Modo do Protecgcao RM

5. Apenas pacientes em posi¢ao supina ou em decubito ventral

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 estéa disponivel (reanimagao externa).

a. Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edigao.
MODO DO PROTECGAO RM

Na preparagao para uma.ressonancia magnética (MRI), o gerador de impulsos é

programado para o Modo do Protecgdo RM através do programador. O Modo do Proteccao RM
modifica determinadas fun¢des do gerador de impulsos para mitigar os riscos associados a
exposicao do Sistema de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady ao ambiente de MRI.
Para obter uma’lista das funcionalidades e fungdes que estdo suspensas no Modo do Protecgéo
RM, ver "Informagao Geral do Modo do Protecgdo RM" na pagina 2-3.

CONCEITOS BASICOS DE MRI

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

. lUm campo magnético estatico gerado por um coil.eletromagnético supercondutor, com uma
for¢ca de. 1,5-T.

« ~ Campos magnéticos de gradiente de’intensidade muito menor, mas com elevadas taxas de
alteracao ao longo do tempo. Sao utilizados trés conjuntos de coils de gradiente para criar os
campos de gradiente:

. “Um campo de‘radiofrequéncia (RF).pulsada produzido-por coils de transmissdo RF
(aproximadamente 64 MHz para.1,5T).

Estes campos poderao-criar forgas fisicas ou'correntes elétricas que podem afetar o
funcionamento de dispositivos médicos implantaveis-ativos (AIMD),.como-geradores de
impulsos_e elétrodos. Sendo assim, sd pacientes.a quem foi implantado um Sistema de
Utilizagdo Condicionada-em MR ImageReady otimizado e avaliadoquanto.a.capacidade de
funcionar corretamente sob-condi¢oes especificadas durante uma-ressonancia magnética (MRI)
sao elegiveis para fazerem uma ressonancia-magnética. Além disso, ao cumprir as,Condicdes
de Utilizagdo de MRI expostas neste Manual Técnico ("Condi¢des de Utilizacao de MRI" na
pagina 1-3), os pacientes com.um Sistema deUtilizagdo’'Condicionada.em MR-ImageReady
podem submeter-se-a ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados para‘o-melhor.
padrao atual de cuidados:

AVISOS E PRECAUC.()ES DO SISTEMA S-ICD DE UTILIZA(;AO CONDICIONADA EM MR
Generalidades

AVISO: Certifique-se de que o dispositivo-esta no.Modo do Protec¢cdo RM antes de entrar no
equipamento e que o paciente saiu do.equipamento antes de o periodode tempo limite
programado expirar. Tal assegurara que nao é realizada uma terapéutica inadequada e que nao
ocorre uma potencial indugéo de arritmia n&o intencional-durante uma ressonancia magnética
(MRI).

AVISO: Exceto se todas as Condigdes de Utilizagdo.de MRI'("Condi¢des de Utilizagdo de MRI"
na pagina 1-3) forem cumpridas, a MRI do paciente nao.corresponde aos requisitos de utilizagdo
condicionada em MR do sistema implantado, o que pode-resultar em lesdes significativas ou na
morte do paciente e/ou danos no sistema implantado.

Para potenciais eventos adversos aplicaveis quando as Condi¢des de Utilizagdo sdo cumpridas
ou nao, ver "Potenciais Eventos Adversos" na pagina 1-6.
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Consideragdes de programacgao

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas apos ter sido atingido o estado ERI
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 ERI, verifique o funcionamento do gerador de impulsos e
agende a substituicdo do dispositivo.

AVISO: O paciente tem de ser retirado do equipamento antes de o periodo de tempo limite
programado expirar. Caso contrario, o paciente deixara de cumprir as Condigées de Utilizagao
(ver "Condigées de Utilizagcdo de MRI" na pagina 1-3).

AVISO: O Beeper podera deixar de ser utilizavel apdés uma ressonancia magnética (MRI).
Entrar em contacto com o campo magnético forte de um equipamento de MRI pode causar
perda permanente do volume do Beeper. Esta agdo n&o pode ser recuperada, mesmo apos
abandonar o‘ambiente de MRI e sair do Modo do Protecgao RM. Antes de realizar uma
ressonancia magneética (MRI), o médico e o paciente deverao analisar os beneficios da RM em
relacéo ao risco'de perder o Beeper. Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam
acompanhados noLATITUDE NXTapoés uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo
sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente uma marcagéo de seguimento no centro de
trés em trésimeses para monitorizar o desempenho do dispositivo.

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, o paciente nao recebera a terapéutica de
taquicardia.-Portanto, o paciente.tem de ser monitorizado continuamente durante o periodo em
que o.sistema estiver no-Modo do Protecgdo RM, incluindo durante o exame. A monitorizagao
continua inclui manter a voz normal € o contacto visual, bem como monitorizar a oximetria de
pulso e.0 ECG durante-o periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgéo
RM. Certifique-se da existéncia de.um desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado
em-reanimacao cardiorrespiratdria (CPR) enquanto o gerador de impulsos estiver no Modo do
Proteccdo RM; incluindo durante a ressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente
necessitar-de reanimacéo externa.

Consideragoes de programacao

AVISO: Seaterapéutica de taquicardia estiver programada como Off antes de entrar no Modo
do‘Protecgdo RM, a terapéutica permanecera em Off quando o Tempojlimite do Protec¢cdo RM
expirar apos o.periodo-de tempo programado;

Exclusoes da area de MRI Zona Il

AVISO: O programador'é dewtilizagdo-ndo segura em MR e tem de ‘permanecer fora da Zona
Il (e superior) do local da-MRI, tal como é definido.pelo American College of Radiclogy
Guidance Document forSafe MR Practices'. Em nenhuma circunstancia deveéra o programador
ser levado para uma'sala de MR, sala'de controlo ou areas.de zona HI ou V. no local da MRI.

AVISO: O implante do'sistema ndo pode realizar-se hum local de MRI da.Zona lll(e superior),
conforme definido pelo American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices2. Alguns dos acessorios embalados.com geradores e impulsos e elétrodos, incluindo
a chave de aperto e a ferramenta de tunelizacao do elétrodo;'ndo s&o de utilizacdo condicionada
em ambiente de MR e n&o devem ser levados para a sala'de MRI, sala de controlo ou local de
MRI das &reas da Zona lll ou IV.

Precaucgoes

CUIDADO: A realizacao de ressonancias magneticas quando estao presentes outros
implantes ativos, como adaptadores de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou
geradores de impulsos, pode aumentar os riscos associados a MRI. Caso seja necessaria a

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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realizagédo de ressonancias magnéticas, consulte o rétulo do produto de modo a assegurar que
as condigdes de MR sédo cumpridas para todos os produtos implantados.

CUIDADO: Apds qualquer ajuste no pardmetro de detecdo ou qualquer modificagdo no
elétrodo subcutaneo, confirme sempre a detecdo adequada.

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

OBSERVACAO: Todos 0s riscos normais associados ao procedimento de MRI aplicam-se a
ressonéncias magnéticas (MRI) com o Sistema S-ICD ImageReady. Consulte a documentagao
do equipamento de MRI para obter uma lista completa dos riscos associados a ressonéancias
magnéticas (MRI).
OBSERVACAOQ: " Outros dispasitivos implantados ou o estado de satde dos pacientes
poderao tornar'um paciente inelegivel-para realizar uma ressonédncia magnética (MRI),
independentemente do estado do Sistema’'S-ICD ImageReady do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais-eventos adversos variam consoante o cumprimento das Condigbes de Utilizagdo
de‘MRI.(ver "Condicdes de Utilizagdo de MRI" na pagina‘1-3). Para obter uma lista completa dos
potenciais eventos adversos, consulte 0 Manual do Utilizador do gerador de impulsos.

A realizacao de ressonancias magnéticas (MRI) de pacientes quando as Condi¢des de
Utilizacao sao cumpridas pode provocar os potenciais eventos adversos que se seguem:

» Danos no gerador de impulsos.e/ou elétrodo

* Estimulagdo muscular

*~ Morte do paciente

» Desconfortodo’'paciente ou-aquecimento do dispositivo e/ou elétrodo

A realizagéoude ressonancias magnéticas (MRI) de pacientes quando-as Condigdes de
Utilizacao NAO sao,cumpridas podecprovocar os potenciais.eventos adversos que se seguem:

* Inducao de arritmias

» Danos no gerador de‘impulsos e/ou elétrodo

» Comportamento variavel do:gerador.de impulsos
» Terapéutica de desfibrilhagao nao disponivel

* Choque inapropriado

* Estimulagdo muscular

* Morte do paciente

» Desconforto do paciente devido a um ligeiro movimento-ou,aquecimento do dispositivo e/ou
elétrodo
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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

* “Informacdo Geral do Modo do Protecgdo RM” na pagina 2-3
+ “Atividades de pré-ressonancia magnética” na pagina 2-4

+ “Durante a ressonancia magnética” na pagina 2-11

> “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
("Condicboes de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-3). 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 1-3) forem cumpridas, a MRI do paciente nao corresponde aos requisitos de utilizagdo
condicionada em MR do:sistema implantado, o que pode resultar em lesdes significativas ou na
morte do paciente e/ou-danos no sistema implantado.

Para potenciais‘eventos adversos aplicaveis quando as Condigdes de Utilizagao sdo cumpridas
ou nao, ver. "Potenciais Eventos Adversos" na pagina 1-6.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

Descreve-se a'seguirum exemplo de sequéncia de fluxograma do paciente com o Sistema S-
-ICD ImageReady num paciente que precisa de uma ressonancia magnética (MRI). Para obter
uma descricdo-mais completado procedimento de programacao e ressonancia magnética, ver
este‘capitulo.

1. . MRI recomendada para.opaciente por um especialista (por exemplo, ortopedista ou
oncologista):

2. . O'paciente, especialista ou radiologista contacta o eletrofisiologista/cardiologista que gere o
Sistema S-ICD ImageReady-do paciente.

3.0 eletrofisiologista/cardiologista determina a elegibilidade do paciente para‘a ressonancia
magnética;- de acordo com as informacées neste Manual Técnico, e garante a comunicagao
da elegibilidade do paciente aos profissionais de saude envolvidos'narealizacdo da
ressonancia magnetica (MRI). Antes desrealizar uma ressonancia magnética (MRI), o
médico-e 0 paciente deverao analisar os beneficios da-RM em relacdo ao risco de perder o
Beeper ("Volume do beeper apos MRI" na pagina2-4).

4. Se o paciente for elegivel, um profissional de saude-com-a devida-formagédo ou um
representante da Boston-Scientific, agindo sob as instrucées de um eletrofisiologista/
[/cardiologista,‘programa o gerador de impulsos para.o-Modo do Proteccdo.RM o mais
proximo possivel da‘ressonanciamagnética. Garanta a monitorizagao continua do paciente
no Modo do Proteccdo RM. O Relatério de definicdes'do Modo do ProteccaoRM é
impresso, colocado no ficheiro do paciente e fornecido ao pessoal de radiologia: QO relatério
documenta as definicoes e os detalhes do Modo do Protecgao RM. O-relatério inclui'ahora e
data exatas em que expira 0 Modo do Proteccdo RM através da funcéo detempo. limite.

5. O radiologista observa a ficha do paciente e qualquer.comunicagao por parte do
eletrofisiologista/cardiologista. O'radiologista verifica se ha tempo ‘suficiente para,concluir.a
ressonancia magnética com base no valor de.tempo limite programado. Garanta a
monitorizagao continua do paciente antes; durante e depois-da ressonancia magnética
(MRI).

OBSERVAGAO: O paciente é monitorizado continuamente.durante o periodo em que o
sistema estiver no Modo do Protec¢ao 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 Protec¢do 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 Protecgdo RM.

6. O paciente faz a ressonancia magnética de acordo com o protocolo descrito neste Manual
Técnico.
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7. O gerador de impulsos é devolvido ao funcionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI), seja automaticamente, através da fungéo de tempo limite, ou manualmente,
utilizando o programador. Se desejar, a integridade do sistema pode ser verificada ao avaliar
o beeper e/ou S-ECG em tempo real. Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam
acompanhados no LATITUDE NXT apos uma ressonancia magnética (MRI), caso ainda nao
sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente uma marcagao de seguimento no centro de
trés em trés meses para monitorizar o desempenho do dispositivo.

INFORMAGAO GERAL DO MODO DO PROTECGAO RM

Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), & necessario programar um
Sistema S-ICD ImageReady para o Modo do Prote¢ao RM através do programador. No Modo do
Protecgédo RM:

+ > A terapéuticade taquicardia é suspensa

» (Afuncgdode tempo limite’'é definida nominalmente para 6 horas, com valores programaveis
de 6,9, 12 €24 horas

>~ O beeper.esta desativado (desligado)

OBSERVACAO:- . Seis horas no Modo.do Proteccdo RM reduz a longevidade do gerador de
impulsos em aproximadamente 2 dias.

AVISO: . O programador € de utilizagdondo segura em MR e tem de permanecer fora da Zona
[ll.(e superior)do local da MRI, tal'como é definido:pelo American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices’. Emnenhuma circunstancia devefa o programador
ser levado para uma sala de MRI,.sala de controlo ou-areas de zona lll ouI\V-no local da MRI.
As seguintes fungdes, e funcionalidades estdo suspensas no Modo do Protecgdo RM:

.~ Detegao e terapéutica para‘taquicardia

+\ “Diagnésticos(do sistema (impedancia do elétrodo, monitorizacdo do-desempenho da bateria,
FA Monitor)

* Detecado do.magneto

As seguintes condi¢des do dispositivo.impedirao o utilizador de ter a opgao. de entrar no Modo
do Protecgdo RM (ver o Manual do-Utilizador'do gerador de,impulsos para-obter.informacdes
adicionais sobre estas condi¢des):

* A presenca de magnetos é detetada pelo sensor de. magnetos

* O episddio de taqui esta'em curso

» O processo de configuragao nao foi concluido

* O estado de capacidade da bateria ¢ Fimde Vida,(EOL)

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI).efetuadas-apos-ter sido'atingido o estado ERI
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 ERI, verifique ofuncionamento do gerador de impulsos e
agende a substituicao do dispositivo.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Beeper

O Beeper podera deixar de ser utilizdvel apds uma ressonéncia magnética (MRI). Entrar em
contacto com o campo magnético forte de um equipamento de MRI pode causar a perda
permanente do volume do beeper. Esta acdo nao pode ser recuperada, mesmo apos
abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo do Protecgao RM. O sistema desativa
proativamente o Beeper quando o Modo do Proteccao RM esta programado. O Beeper
permanecera desligado depois de sair do Modo do Protecgdao RM.

O Beeper emitira sons-devido a um reinicio do dispositivo, mesmo depois de o dispositivo
estar programado-para o Modo do Protecgdo RM. Apesar de o Beeper poder continuar a
ouvir-se depois.de uma ressonancia magnética (MRI), o volume do Beeper diminui.

OBSERVACAOQ:- Nas situagées em que a ressonéncia magnética (MRI) ndo ocorreu, o
Beeper pode-ser reativado.depois de sair do.Modo do Protec¢gdo RM (ver "Depois da
ressonéncia magnética'"na pagina 2-11).

Apos'interrogacdes subsequentes,'uma notificagdo de que o Beeper esta desativado sera
fornecida no ecra Estado do dispositivo desde o ultimo seguimento (ver "Caixa de dialogo
Beeper desativado™ na pagina 2-12). Se o Beeper for reativado, o estado do Beeper deixara
de ser-fornecido no ecré Estado do dispositivo desde .o ultimo seguimento.

AVISO:- (O Beeper podera deixar de ser-utilizavel apds uma ressonancia magnética (MRI).
Entrar'em contacto com’'o campo magnético. forte de um equipamento de MRI pode causar
perda permanente do volume do Beeper..Esta agdo nao pode ser recuperada, mesmo apos
abandonar o ambiente de MRI e sair do-Modo do Protec¢cdo RM. Antes de realizar uma
ressonancia-magnética (MRI), o médico e o paciente deverao analisar os beneficios da RM
em'relagao ao risco de perder.o-Beeper. Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam
acompanhados no LATITUDE NXTapds uma ressonancia magnética (MRI);'caso ainda nao
sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente uma marcagéo de seguimento no centro de
trés em trés meses para monitorizar 0 desempenho-do dispositivo.

As situagOes que nao'‘fazem com que o Beepenemita sons audiveis depois de sair do Modo
do Protecgdo RM . (se'0 Beeper nao-for reativado) sao:

» Indicadores de Substituicdo Eletiva (ERI) e Fim de Vida (EOL)
* Impedancia do elétrodo fora'do intervalo
+ Tempos de carga prolongados

+ Esgotamento irregular da bateria

ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

Existem trés atividades obrigatérias. antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI):

1.

Preparar o gerador de impulsos para-a ressonancia magnética, programando o Modo do
Protecgdo RM ("1. Programar o gerador-de impulsos para uma‘ressonancia magnética" na
pagina 2-5)

Confirmar as defini¢cdes e configuragbes do‘equipamento de-ressonancia magnética (MRI)
("2. Confirmar as definigdes e configuragdes doequipamento de-ressonancia magnética
(MRI)" na pagina 2-10)

Preparar o paciente para a ressonancia magnética ("3..Preparar o paciente para a
ressonancia magnética" na pagina 2-10)
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1. Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética
Utilize o programador para programar o gerador de impulsos para o Modo do Protecgdo RM.

OBSERVACAO: Imprima ou guarde (através de Fim da sesséo) quaisquer dados que
pretenda da sesséo atual antes de programar o dispositivo para o Modo do Protecgédo RM.

No ecra do Menu Principal, selecione o botdo Modo do Protec¢do RM (ver "Menu Principal" na

pagina 2-5).

v
Menu principal (online) @ .

Terapéutica: Ligado
Implante Imprimir relatérios
Teste do paciente Ferramentas
Seguimento Fim da sessao

Modo de Protegao MRi

O a O

Figura 2-1. “Menu Principal

Determinadas condi¢ées'no gerador de impulsos e/ou no sistema fardo comue uma solicitacdo
do utilizador para entrar no-Modo do Protec¢gdo RM seja rejeitada. Tal inclui:

« Um episddio ventricular esta em curso, conforme detetado e reconhecido pelo gerador de
impulsos

» _Apresenca de'magnetos € detetada pelo sensor de magnetos

Se-uma ou mais destas condi¢des estiverem‘presentes, surge uma caixa de dialogo que
descreve a-condicao e nao € possivel entrar notModo-do-Protecgdo RM.

Depois de.selecionar o botdo Modo do Proteccdo RM, aparece o ecra Lista de verificagdo da
Proteccdo RM (ver "Lista de verificacdo da Proteccdo RM" na pagina 2-6). A lista de

verificagdo resume ‘as condi¢des que témde ser cumpridas'no momentoda ressonancia
magnética para que um paciente possa ser elegivel para umafressonéncia magnética de
utilizacdo condicionada em RM. E obrigatdrio realizar uma nova verificacdo antes:de cada
ressonancia magnética-para salvaguardar-a possibilidade’de que tenham:ocorrido alteragcéesno
sistema ou no paciente subsequentes ao implante original do'gerador de impulsos/sistema.
Estas condi¢des estdo descritas mais detalhadamente em"Condi¢des de Utilizagdo de MRI" na
pagina 1-3.
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Lista de verificagdo da Protegdo MRI @ a

Terapéutica: Ligado ¥70 mo»

0 sistema é designado como Utilizagao condicionada em MRI, de acordo com as condigdes especificadas no
Manual Técnico de MRI. Verifique o seguinte antes de continuar.

* Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessorios implantados ativos ou abandonados.

+ Sem evidéncia de um elétrodo fraturado ou integridade do sistema do elétrodo de S-ICD comprometida.

* O paciente é clinicamente capaz de estar sem prote¢do Taqui enquanto estiver no Modo de Prote¢do MRI.
* O paciente nao regista uma temperatura corporal elevada no momento do exame.

* 0 sistema foi implantado, no minimo, 6 semanas antes da ressonancia magnética (MRI).

Consulte o Manual Técnico de MRI para obter a lista completa das Condiges de Utilizagao e potenciais eventos
adversos, caso as condigdes ndo sejam cumpridas.

Entrar em contacto com o campo ético forte de um i de MRI pode causar perda permanente do
volume do beeper. Esta agdo nao pode ser recuperada, mesmo apos abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo
de Protegao MRI. O médico e o paciente deverao analisar os beneficios da RM em relagao ao risco de perder o
beeper.

Figura 2-2. Listade verificagdo daProteccao RM

Se nao forem-cumpridas as'\Condi¢oes de-Utilizagdo descritas neste manual, o botdo Cancelar é
selecionado para voltar@o funcionamento normal do sistema (o beeper nao fica desativado) e o
paciente néo faz a ressonancia magnetica (MRI).

Se as Condigdes de Utilizagao forem cumpridas, ou caso naa’sejam cumpridas mas o utilizador
opta por prosseguir com o-Modo.do Protecgdo RM depois e rever os riscos de assim proceder,
é'selecionado o botao Continuar.

Para além das condi¢gbes.acima citadas que impedem a entrada no Modo do Protecgao RM,
outracondicdo, a impedancia.de elétrodo, é-avaliada pelo programador quando recebe um
pedido para'entrarno Modo do Protec¢édo.RM. Se o valor.de impedancia se encontrar dentro do
intervalo-normal, aparecera automaticamente um ecra onde o utilizador programa a‘data/hora
atual-e o valor de tempo limite (ver"Caixa/de didlogo Programar Data/Hora e Tempo limite do
Protec¢cao RM™na péagina 2-6):

Introduza a'data e-hora atuais para assegurar gue o Relatorio de definicées da Protecgcdo RM
reflete’exatamente o periodo de expiracdo do Modo do Proteccdo RM.

Utilize a barra de.deslocamento para definir o tempo limite da Protecdo de'MRI-(nominalmente
definido\para 6 horas;valores programaveis:de 6, 9,12 e 24 horas)(ver "Caixa'de didlogo
Programar Data/Hora e Tempo limite do Protecgcdo RM" na‘pagina 2-6).

® )
Terapéutica: v70 mwm>
1. Introduza a data e hora atuais. 2. Definir o tempo limite do Modo
Tal ira garantir que o Relatério das Definigoes : de Protegao MRI (expiracao)

de MRI reflete precisamente o periodo de
expiragao do Modo de Prote¢ao MRI.

6 sk 104 AM
tinua

A 2,

Figura 2-3. Caixa de didlogo Programar Data/Hora e Tempo'limite do-Protec¢cdao RM

A fungao de tempo limite do Modo do Proteccdo RM permite ao utilizador escolher o periodo de
tempo durante o qual o gerador de impulsos permanece no Mododo Protecgdo RM. Verifique se
a data e hora atuais estao corretamente definidas para assegurar a exatidéo do periodo de
expiragao projetado (apresentado no ecra e no Relatério de definicbes da Protecgdo RM
impresso). Quando expira o tempo programado, o gerador de impulsos sai automaticamente do
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Modo do Protecgdo RM e todos os parametros (exceto o beeper) regressam as definigcbes
anteriormente programadas.

AVISO: O paciente tem de ser retirado do equipamento antes de o periodo de tempo limite
programado expirar. Caso contrario, o paciente deixara de cumprir as Condi¢des de Utilizagdo
(ver "Condigbes de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-3).

Se o valor de impedancia obtido neste teste estiver fora do intervalo normal, o

programador apresenta’'um ecra que recomenda uma revisao dos riscos associados, caso o
utilizador decida prosseguir. A caixa de dialogo oferece a opgéo de continuar no Modo do
Protecgdo RM.na'presenca destas condi¢des ou de cancelar a entrada no Modo do Protecgao
RM (ver "Impedancia fora do.intervalo" na pagina 2-7). Depois de selecionar o botdo Continuar,
aparecera.um ecra que permite ao utilizador programar a data/hora atual e o valor de tempo
limite; .conforme descrito acima (ver "Caixa de dialogo Programar Data/Hora e Tempo limite do
Proteccdo RM" na pagina 2-6).

Medir impedancia @

Terapéutica:

A impedancia do dispositivo é superior a 400 ohms.

Verifique se existe um elétrodo fraturado ou se a integridade do sistema do elétrodo esta comprometida.
(Consulte o Manual Técnico de MRI para ficar a conhecer os riscos da RM nesta condigao.)

Prima Continuar apenas depois de avaliar os elétrodos e de excluir qualquer possibilidade de um elétrodo estar
fraturado ou da integridade do sistema do elétrodo estar comprometida.

Figura2-4. Impedancia fora do intervalo

Depois de escolher os valores de.data e hora atuais e de tempo limite, selecione o botéao
Continuar. No ecra de programagéo Modo do Protecgdo-RM subsequente, selecione o botéo
Programar.Protec¢do RM para programar-o-dispositivo para 0 Modo do Protecgdo RM (ver
"Caixa de'dialogo Programar Proteccdo RM" na péagina 2-7). E apresentado o ecrd O Modo
Proteccao RMesta programado a indicar que o dispositivo foi'programado-com sucesso para o
Modo doProtecgdo RM (ver "Caixa de dialogo Modo do Protecgdo RM:programada com o botéo
Sair da Protegdo MRI"(ha pagina 2-8);

=
Modo de Protegao MRI @

Terapéutica:

Pressionar “Programar Protegao MRI" iradesligar a Terapéutica.

No Modo de Protegéo MRI, o paciente nao recebera a terapéutica de desfibrilhagao. Certifique-se de que o
paciente esta monitorizado até se sair do Modo de Prote¢ao MRI:

* O paciente deve ser monitorizado por oxi ia de pulso e i (ECG).
* Certifigy de que a péutica de esta disponivel i ao externa).

Figura 2-5. Caixa de dialogo Programar Protecgao RM
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Modo de Protegao MRI @

patient name Terapéutica: v70 )

O dispositivo esta no Modo de Protegao MRI.

Certifique-se de que o paciente esta monitorizado até sair do Mode de Prote¢ao MRI:

* O paciente deve ser monitorizado por oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG).
* Certifique-se de que a terapéutica de seguranca esta disponivel (reanimagao externa).

08/05/2014 11:58 AM

08/05/2014 5:58 PM

Pressione "Fim da sessdo” para manter o dispositivo no Modo de Prote¢ao MRI
Pressione "Sair da Prote¢do MRI" para programar o dispositivo para sair do Modo de Prote¢do MRI.

Figura 2-6. Caixa de didlogo Modo-do Protecgao RM programada com o botédo Sair da Protegao MRI

AVISO: Durante 0-Modo doProteccao RM; 0 paciente nao recebera a terapéutica de
taquicardia. Portanto, ojpaciente tem de ser monitorizado continuamente durante o periodo em
que o sistema‘estiver no Modo do Protecgdo 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 gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgao
RM: Certifique-se da existéncia de um desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado
em reanimacao cardiorrespiratdria (CPR) enquanto o.gerador de impulsos estiver no Modo do
Proteccao RM; incluindo durante aressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente
necessitar de reanimacao-externa:

Uma vez-programado com éxito-o Modo-do Protecgdo RM, imprima uma cépia do Relatério de
definicdes da-Proteccao RM, selecionando o botao Imprimir Definicdes de MRI no ecra
programado Modo do ProteccaoRM: O relatdrio apresenta as definicdes em funcionamento
durante,.0-Modo do Proteccao RM. O relatério-inclui a-hora e data em que expira o Modo do
Proteccdao RM, devolvendo o gerador de.impulsos@s definigbes anteriores ao Modo do
Proteccao RM (exceto o\beeper).

O relatério. impresso’pode ser colocado no ficheiro do paciente e utilizado pelo,pessoal de
radiologia, poriexemplo; para.confirmar-que resta tempo suficiente para concluir a ressonancia
magnétical (MRI)..E apresentado um exemplo de relatério de definicbes e’impressao de lista de
verificacdo com o-tempo limite definido‘para.6.horas (ver"Exemplo de relatério de definigbes e
impressao delista deverificagdo_ (Tempo limite de'6:horas)" na pagina 2-9).
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RELATORIO DE DEFINI(}()ES DE MRI
SBOStOIlﬁ Relatério impresso: 08/05/2014 5:30 AM
C

Clent]_ Versdo do software do programador: 3.50.33
Versdo do software do dispositivo: 3.1.529

Nome do paciente: Patient Name N.° modelo do dispositivo: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD
Data do ultimo seguimento: 08/05/2014 N.° da série do dispositivo: 5801

Data do seguimento: 08/05/2014 N.° do modelo do eléctrodo:

Data do implante: N.° da série do eléctrodo:

Definigcdes da Protecdo MRI

O dispositivo esta no Modo de Protecdo MRI em 08/05/2014 de 5:30 AM até 11:30 AM.
O paciente tem‘de ser retirado do equipamento de MRI antes de 08/05/2014 11:30 AM.

A terapéutica esta desligada.

Certifigue-se de que o paciente estd monitorizado até se sair do Modo de Protegcdo MRI:
- .O'paciente deve ser-monitorizado por oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG).

- Certifique-se de.que a terapéutica de seguranca esta disponivel (reanimagdo externa).

Depois de se sair do Modo de Protecéo MRI; a terapéutica estara LIGAR.

Lista de verificagao da Prote¢dao MRI

O sistema € designado como Utilizagéo condicionada em MRI, de acordo com as condi¢gbes
especificadas no-Manual Técnico de MRI. Verifique o seguinte antes de continuar.

Lista'de verificagdo da cardiologia:

-'Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessorios implantados ativos ou abandonados.

- Sem evidéncia de um-elétrodo fraturadoou-integridade do sistema do elétrodo de S-ICD comprometida.

- (@ paciente é clinicamente capaz de estar sem protecdo Taqui enquanto estiver no Modo de Prote¢do MRI.

= A perda esperada.da funcionalidade,do beeper € um risco aceitavel para o paciente. Entrar em contacto com
campo magnético de um equipamento de MRI pode provocar a perda permanente do volume do beeper. Esta
acao nao-pode ser recuperada; mesmo-apoés abandonar,o-ambiente de MRI e sair do Modo de Protegdo MRI.

= -0 paciente ndo-regista uma temperatura corporal elevada no momento do exame.

- O sistema foiimplantado; no minimo, 6 semanas.antes da ressonancia magnética (MRI).

Lista de verificagao da-radiologia:

-~ O dispositivo esta’no Modo'de Protegdo MRI durante o exame.

- O equipamentode MRI cumpre os critérios:do Manual Técnico de MRI.

-, As.condigdes de rastreio cumprem os'critérios do-Manual-Técnico de MRI.

-_No equipamento; o paciente esta na posigao supina.ou-em decubito ventral.

- O paciente esta monitorizado.por oximetria de pulso e ECG com terapéutica de seguranga
(reanimagéo-externa) disponivel até se sair do Modo de Protecao MRI.

Consulte 0 ManualTécnico'de MRl para obter a/lista completa das Condigdes de Utilizagao e
potenciais eventos adversos, casa as condigdes nao sejam cumpridas.

América: 1,800.CARDIAC (227:3422) ou +1.651:582.4000
Europa, Médio Oriente/ Africa: +32 2416 7222 Asia-Pacifico: +61 2 8063 8299 Pagina 1

Figura 2-7. Exemplo de relatério de definicées e impressao de lista de verificagao (Tempo limite de 6 horas)

Certifique-se de que todos os profissionais de salide envolvidos na execucéo da ressonancia
magnética (MRI) receberam a identificagdo-do gerador de impulsos e do(s) elétrodo(s)
implantados no paciente.

AVISO: O paciente tem de ser retirado do equipamento antes de o periodo de tempo limite
programado expirar. Caso contrario, o paciente deixara.de cumprir as Condigées de Utilizagédo
(ver "Condigbes de Utilizagcao de MRI" na pagina 1-3).
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2. Confirmar as defini¢coes e configuragdes do equipamento de ressonancia magnética (MRI)

Uma vez impressa uma copia do Relatério de definigbes da Protecgdo RM, selecione o botédo
Fim da Sessao no ecra programado Modo do Protecgdo RM (ver "Caixa de dialogo Modo do
Proteccdo RM programada com o botao Sair da Protecdo MRI" na pagina 2-8).

Para terminar a sessao do programador, permanecendo o gerador de impulsos no Modo do
Proteccdo RM, selecione Continuar no ecra de confirmagao Fim da Sessao (ver "Caixa de
dialogo Confirmagéao de fim de sess&o" na pagina 2-10).

Fim da sessdo @

Patient Name Terapéutica:

NAQ esta activada.

Seleccione "Continuai” para desligar do dispositivo.

Figura 2-8. Caixa de didlogo Confirmacgao de fim de sessao

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

Certifiquesse'de que o equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as)"Condigbes de
Utilizagdo de MRI" na.pagina 1-3.

3. Preparar o paciente para a ressonancia-magnética

O paciente ndo.deve apresentaruma temperatura corporal elevada outermorregulagédo
comprometida.'No equipamento, o paciente tem de.estar na’posi¢cao supinaou em decubito
ventral e tem de serinstalado o sistema.de’'monitorizacao adequado (oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG)). Ver."Condigées de Utilizacao de MRI" na pagina 1-3.

Nao se esquega de anotar'a hora’em que o gerador de impulsos estaprogramado para sair do
Modo do Protecgao-RM através dafungao de tempo limite- Consulte"Caixa de dialogo Modo do
Proteccdo RM programada’ com-o botao Sair da‘Prote¢cdo MRI" na pagina 2-8.

OBSERVACAO: Se o tempo réstante néo for suficiente para.que o paciente faca a
ressonéncia magnética (MRI), interrogue novamenteo dispositivo e-reprograme o valor'do
tempo limite, conforme pretendido:(ver "1.Programar o gerador de impulses para uma
ressonéncia magnética" na pagina 2-5).

AVISO: Durante o Modo do ProteccdoRM, o paciente.ndo recebera aterapéutica de
taquicardia. Portanto, o paciente tem de ser-monitorizado continuamente durante o periodo em
que o sistema estiver no Modo do Protec¢ao RM;‘incluindo durante o exame. A monitorizagao
continua inclui manter a voz normal e o contacto visual; bem.como maonitorizar a oximetria de
pulso e 0 ECG durante o periodo em que o gerador,de impulsos estiver no Modo do Protecgéo
RM. Certifique-se da existéncia de um desfibrilhador externo e 'de pessoal médico especializado
em reanimacao cardiorrespiratdria (CPR) enquanto-o'gerador de impulsos estiver no Modo do
Proteccao RM, incluindo durante a ressonancia magnética (MRI);-para o caso de o paciente
necessitar de reanimacgao externa.
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Durante a ressonancia magnética

AVISO: O paciente tem de ser retirado do equipamento antes de o periodo de tempo limite
programado expirar. Caso contrario, o paciente deixara de cumprir as Condigées de Utilizagao
(ver "Condigées de Utilizagao de MRI" na pagina 1-3).

E necessario considerar a distorcdo da imagem quando se planeia uma ressonancia magnética
(MRI) e quando se interpretam imagens MRI de campos que contém um gerador de impulsos e/
/ou elétrodo. Os artefactos dos geradores de impulsos estendem-se em todas as dire¢des para
la da margem do dispositivo. Também pode haver artefactos presentes em torno do elétrodo.
Alguns artefactos incluem distorgéo espacial moderada para la das fronteiras do artefacto
gerador de impulsos-visivel. Os artefactos de gradiente de eco recuperado sdo geralmente
maiores e mais'suscetiveis de terem distor¢coes espaciais associadas do que os artefactos de
eco em rotagao.

DURANTE A RESSONANCIA MAGNETICA
Monitorizacao do paciente

A voz:normal.e contactovisual, bem como oximetria de pulso e ECG, devem ser monitorizados
durante todo o exame.

AVISO: Durante o Modo doProteccdo RM, o paciente nao recebera a terapéutica de
taquicardia.'Portanto, o pacienteitem de ser monitorizado continuamente durante o periodo em
que o-.sistema-estiver.no Modo do Protecgao 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 gerador de impulsos estiver no Modo do Protecgéo
RM.Certifique-se daexisténcia de.um desfibrilhador-externo e de pessoal médico especializado
em-reanimacao cardiorrespiratdria (CPR) enquanto o gerador de impulsos estiver no Modo do
Proteccao RM; incluindo durante a ressonancia magnética (MRI), para o caso de o paciente
necessitar de reanimagéo externa:

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA
1. .Sair do-Modo do Protecgao RM

E possivel-sair do Modo.do Proteccdo RM de forma automatica, através da fungao de tempo
limiteLou de forma manual (ver detalhes abaixo). Depois de-sair do Modo do Proteccédo RM,
a integridade do sistema pode ser verificada ao.avaliar o;beeper e/ou S-FECG em tempo real.

Saida por tempo limite (automatica) do-Modo do Protec¢gao RM

O gerador de impulsos sai automaticamente. do Modo do Proteccdo RM através da fungéo
de tempo limite-assim que‘expira o niumero de horas selecionado: O paciente tem de ser
monitorizado continuamente durante o periodo em que o sistema estiver no Modo do
Protecgdo RM. Depois de o'periodo’de tempo limite expirar, o sistema.regressa as
definicdes anteriormente programadas)(exceto.para o beeper, conforme descrito abaixo).

Saida manual do Modo do Protec¢gao'RM

Em alternativa, se desejar cancelar manualmente o Modo do Protec¢cao, RM, o programador
¢ utilizado para retirar o gerador de impulsos:do Modo'do Protecgdo RM.

N&o deixe o gerador de impulsos no Modo doProtecgcdo RM/mais tempo do que o
necessario apos a ressonancia magnética: Para sair manualmente do Modo do Protecg¢ao
RM, facga o seguinte:

a. Interrogar o gerador de impulsos
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b. Selecione o botdo Sair da Protegdo MRI no ecra programado Modo do Protecgdo RM
(ver "Caixa de dialogo Modo do Protecgdo RM programada com o botédo Sair da
Protecdo MRI" na pagina 2-8)

Depois de sair do Modo do Protecgdo RM, aparecera o ecra de confirmagéo Protegdo MRI
desativada (ver "Caixa de dialogo Protecdo MRI desativada" na pagina 2-12).

OBSERVAGAO: Se necessario, a opgdo Choque de salvamento também pode ser
utilizada para sair do Modo do Protecgao RM.

p A
Protegao MRI desativada ('p

Terapéutica:

0 dispositivo ja ndo se encontra no Modo de Prote¢do MRI.

0O sisterna foi restaurado para as definigées anteriormente programadas, exceto para o beeper.

0 beeper esta desativado..Entrar em contacto'com o campo: ético forte de um equil de MRI pode
causar perda permanente do volume do beeper.

Figura2-9. Caixa de didlogo Protecao MRl desativada

2. Avaliar dispositivo

Se desejar;.interrogue o dispositivo e avalie a detegao captando S-ECG.em tempo real
através.do botdo Capturar todos.os vectores de.detec¢ao no ecra Utilitarios.

OBSERVACAO: ' Se a Configuragdo manual tiver sido anteriormente utilizada.para ignorar
uma configuragdo de-detegao, é necessario prestar-particular atengdo'quando selecionar a
Configuragdo automatica.

Apés a saida-do Modo do Protecgdo RM, todos os parametros sao imediatamente
restaurados para-os valores anteriores ao Modo do Proteccdo. RM, com a seguinte excegao:

a. O Beeper permanecera desativado depois de sair do Modo do Proteeccdo:RM (ver "Caixa
de didlogo Beeper-desativado” napagina 2-12).-Entrar.em contacto como campo
magnético forte de um equipamento de MRI.pode causar a perda permanente’do
volume do Beeper.

Estado do dispositivo desde o ltimo ({D .V g :)

seguimento
Terapéutica: v70 mmw»

= . . W
02/19/2014 »m

SN S A —

0 0
e “

ERI 0
5 ol

m Desativado Néo

’nmn‘

Figura2-10. Caixa de dialogo Beeper desativado
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Se desejar, o utilizador pode tentar reativar manualmente o Beeper (ver "Ecra Definir
fungéo do beeper" na pagina 2-13).

Realize os seguintes passos para programar o Beeper:

i. Selecione o botdo Continuar no ecra Protegdo MRI desativada (ver "Caixa de
dialogo Protecdo MRI desativada" na pagina 2-12)

ii. Selecione o botédo Testar beeper em Definir fungdo do beeper (ver "Ecra Definir
fungao do beeper" na pagina 2-13)

iii.. Avalie se o Beeper é audivel (utilize um estetoscépio, se necessario)

iv.-. Se oBeeper foraudivel, selecione o botdo Sim, Ativar beeper. Se o beeper nao for
audivel, selecione o botdo Nao, Desactivar beeper (ver "Ecra Beeper Audivel” na
pagina 2-13)

Se o Beeper ndo for audivel para o paciente, recomenda-se vivamente que o
paciente agende um seguimento a cada trés meses, no LATITUDE NXT ou no
centro, para monitorizar o desempenho-do dispositivo.

A
Definir fungdo do beeper ('p

Terapéutica:

O beeper esta atualmente desativado

0 dispositivo foi programado pela tltima vez para o Modo de Protecgao MR! em 02/19/2014. O beeper pode ser
impercetive! devido a ressonancia magnética (MRI).

Pressione 'Testar beeper’ para testar a audibilidade do beeper e alterar as definigdes do beeper.

MRS AR

Figura,2-11. . Ecra Definir fungao do beeper

Definir fun¢do do beeper G\‘

Terapéutica:

0 dispositivo esta a emitir sinais sonoros.

O beeper é audivel?

’ W "

Figura 2-12. Ecra Beeper Audivel

Considere também a realizagao destas avaliagdes do dispositivo subsequentemente a saida
automatica (tempo limite) do Modo do Protecgéo RM.
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LISTA DE YERIFICA(}AO DA CARDIOLOGIA PARA O SISTEMA S-ICD DE
UTILIZAGCAO CONDICIONADA EM MR 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 S-ICD ImageReady.

Condic¢des de Utilizagao - Cardiologia

As seguintes Condigdes de Utilizagao tém de ser
cumpridas, para que um paciente com um Sistema S-ICD
ImageReady possa ser submetido.a uma ressonancia
magnética (MRI).

L1E implantado no paciente uri Sistema<S-ICD
ImageReady (ver."Componentes do Sistema S-ICD de
Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady para 1,5 T"
na pagina.C-1).

[’ N&o existem outros dispositivos, componentes ou
acessorios implantados-ativos ou abandonados, como
adaptadores de eletrocateteres, extensores,
eletrocateteres.ou geradores de impulsos.

[LIGerador de impulsos no Mado do Protecgdo RM
durante'o exame.

[ILogo que o-Mododo Protecgdo RM & programado, o
paciente tem de ser monitorizado continuamente por
oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG). Certifique-
-se‘de quera terapéutica de seguranga esta disponivel
(reanimacgao externa).

1.0 paciente & considerado clinicamente capaz de
tolerar a.auséncia.de protecéo de taquicardia:durante o
periodo-em que o gerador,de impulsos estiver no Modo
do.Proteccdo RM.

] O paciente nao apresenta temperatura corporal
elevada ou termorregulagdo comprometida‘no momento
do exame.

(I Passaram pelo menos seis (6) semanas.desde a
implantacao e/ou qualquer reviséo do elétrodo ou
modificagao cirdrgica do Sistema S<ICD ImageReady.

[]1Sem evidéncia de elétrodo fraturado.our integridade do
sistema de gerador de impulsos/elétrodo comprometida.

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

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

2. A exposigéo a ressonancia magnética (MRI) pode
causar perda permanente do volume do Beeper. O
médico e o paciente deverdo analisar os beneficios da
RM em relagéo 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 Relatério de definigbes da protecdo de MRI,
coloque-o na ficha do paciente e entregue-o ao pessoal
de radiologia.

» O -relatério documenta as definigdes e os detalhes do
Modo do Protecgdo RM. O relatério inclui a hora e
data exatas em que expira o Modo do Protecgao RM
através da fungao de tempo limite.

Durante a ressonancia magnética

5. Certifique-se de que o'paciente & monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma(ECG), com terapéutica de seguranga
disponivel (reahimagédo externa), enquanto o dispositivo
estiver no Modo do Protecgdo RM:

Depois da ressonancia magnética

6. Certifique=se de que.o\gerador de impulsos é devolvido
aofuncionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI);.seja automaticamente, através da fungéo de
tempolimite, ou manualmente, utilizando o programador.
Continue aimonitorizagdo do paciente até que o gerador
de impulsos volte.ao funcionamento anterior a
ressonancia magnética (MRI). Podera ser realizado um
teste de seguimento do sistema S=ICD depois de sair do
Modo do Proteccdao RM.

7. O beeper:permanecera desativado depois de sair do
Modo do Protec¢do-RM.

AVISO: Exceto se todas as Condigdes de Utilizacdo de MRI forem cumpridas, a MRI do
paciente ndo corresponde aos\requisitoside utilizacdo-condicionada em MR do sistema
implantado, podendo resultarem lesées significativas ou a.morte do,paciente e/ou danos no

sistema implantado.

AVISO: O programador €é de utilizagdo ndo segura em MR e tem-de permanecer fora da Zona
Il (e superior) do local da MR, tal como.€é definido pelo American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'> Em'nenhuma’circunstancia devera o programador
ser levado para uma sala de MR, sala de controlo ou areas de zona lll ou IV no local da MRI.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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LISTA DE YERIFICA(}AO DA RADIOLOGIA PARA O SISTEMA S-ICD DE
UTILIZAGCAO CONDICIONADA EM MR IMAGEREADY

ANEXO B

Este anexo é fornecido para fins de comodidade. Consulte o restante Manual Técnico para obter
a lista completa de Avisos e Precaucdes, bem como instrucdes detalhadas sobre a utilizagdo do
Sistema S-ICD ImageReady.

a.

Condic¢des de Utilizagao - Radiologia

As seguintes Condigdes de Utilizagao tém de ser
cumpridas, para que um paciente com um Sistema S-ICD
ImageReady possa ser submetido.a uma ressonancia
magnética (MRI).

[L]Forga do magneto de'MRI =*1,5 T'apenas
[ Campo de RF = Aproximadamente 64 MHz
[l Gradiente espacial maximo,= 30 T/m (3.000 G/cm)

[ Especificagao do equipamento de MRI = Horizontal,
protdo 'H;-apenas equipamentos de diametro fechado

[ Limites da'taxa de-absorgao especifica(SAR) para
todo o exame ativo (Medo de funcionamento normal® ):

* Mediapara o corpa.inteiro, < 2,0:watts/quilograma
(W/kg)

+~ Cabeca, <3,2W/kg

[l Frequéncia de rotagdo maxima especificada do
gradiente, < 200.T/m/s por-eixo

[]'A utilizacdo de coils'sé de rececdo nao é limitada.
Podemser utilizados coils s6.de transmissao local ou
coils‘de transmissao/recegao local; mas nao devem ser
colocados-diretamente sobre o-Sistema S-ICD
ImageReady.

[1 Apenas pacientes-ém posicao supina ou em declbito
ventral.

10 pacientetem de sermonitotizado continuamente por
oximetria de pulso-€ eletrocardiograma (ECG) durante o
periodo em que-o.gerador de impulsos estiver no Modo
do Protecgao RM. Certifique-se de que a.terapéutica'de
seguranga esta disponivel (reanimagdo externa):

Como definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.7 Edicao.

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 Utilizagdo de MRI da Cardiologia ("Lista de
verificagdo da cardiologia para o Sistema S-ICD de
Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady" 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 monitorizagao continua do paciente.

3. Consulte o Relatério de definigdes da Protecgdo RM
para confirmar que o dispositivo do paciente esta no
Modo do Protecgéo RM. O relatdrio inclui a hora e data
exatas em que expira o Modo do Protecgdo RM através
da fungéo de tempo limite. Verifique se ha tempo
suficiente para concluir a ressondncia magnética.

Durante a ressonancia magnética

4. Certifique-se de que o paciente é monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma (ECG),.com terapéutica de segurancga
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 é devolvido
aofuncionamento anterior a ressonancia magnética
(MRI);.seja automaticamente, através da fungéo de
tempolimite, ou manualmente, utilizando o programador.
Continue aimonitorizagdo do paciente até que o gerador
de impulsos volte.ao funcionamento anterior a
ressonancia magnética (MRI). Podera ser realizado um
teste de seguimento do sistema S=ICD depois de sair do
Modo do Proteccdao RM.

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

AVISO: O programador é de utilizagdo nao segura em MRe tem-de permanecer fora da Zona
Il (e superior) do local da MRI, tal como € definido pelo American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'; Em.nenhumarcircunstancia devera o programador
ser levado para uma sala de MR, sala de controlo ou areas de zona Ill ou IV no local da MRI.

1.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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C-1

COMPONENTES DO SISTEMA S-ICD DE UTILIZAGAO CONDICIONADA EM
MR IMAGEREADY PARA1,5T

ANEXO C

S6 determinadas combinagdes de geradores de impulsos e elétrodos constituem um Sistema S-
-ICD ImageReady valido para ser utilizado com equipamentos de 1,5 T.

Componentes do Sistema S-ICD de Utilizagao Condicionada em MR ImageReady para 1,5 T

Numero(s) do(s)

Componente modelo(s) Estado MR 15T
Utilizagao
Gegaddres dg S-ICD EMBLEM, S-ICD MRI EMBLEM A209, A219 condicionada | X
impulsos
em MR
X Utilizacao
EIe_trOt_JQ Ne'S-ICAENBLEM da Boston Todos os modelos | condicionada X
Scientific
em MR
Elétrodos e Elétrodo de S-ICD Q-TRAK da Cameron Utilizag&o
-\ Todos os modelos | condicionada X
acessorios Health
em MR
. Utilizacao
Mangas d(_a su_tura dqglesredo =D da Todos os modelos | condicionada X
Boston Scientific e.Cameron Health
em MR
Utilizagdo nao
Programador Programador S-ICD EMBLEM Todos os modelos | seguraem NA
MR2

a. Ver oaviso respeitante a0 Programador que-é,de utilizagéo ndo segura em MR.
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SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXOD

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e etiquetagem.

TabelaD-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

Numero de referéncia

HEER
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