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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 Desfibrilhagao 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 de protéao de hidrogénio.

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

Este manual.contém:

¢+ Informagdes sobre 0 Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagao condicionada em MR
ImageReady (CRT-D e CDI transvenosos da Boston Scientific)

» Informagdes sobre-os pacientes do Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo condicionada em
MR ImageReady que podem ou nao ser submetidos.a'uma ressonancia magnética (MRI) e
sobre as Condigées.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
de Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR ImageReady

Como utilizar este'manual:

1... (CConsulte os registos do paciente para |ocalizar os numeros de modelo de todos os
componentes do sistema-implantado no paciente:

25, Consulte "Configuragao do Sistema'para 1,5 Tesla.(T) e 3 Tesla (T)" na pagina 1-2 para
determinar'se todos os componentes do sistema.implantado do paciente se encontram nas
tabelas. Se ndofor possivel encontrar.qualquer dos componentes nas tabelas, o sistema
nao.é um Sistema de Desfibrilhagdo de Utilizagdo condicionada-em MR ImageReady.

OBSERVAGAO: " Estio disponiveis varios-Manuais Técnicos de MRI ImageReady da
Boston Scientific com base no tipo de terapéutica, por-exemplo, um.sistema de estimulacao
versus-um sistema de desfibrilhagdo, Se um determinado.modelo_de gerador de impulsos
néo estiver representado-neste manual, consulte outros Manuais Técnicos de-MRI
ImageReady.da-Boston Scientific. Se‘'um determinado modelo néo estiver representado em
qualquer Manual Técnicode MRI.ImageReady da Boston Scientific, o sistema:implantado do
paciente ndo é um Sistema de utilizagdo condicionada.em MR ImageReady.

Consulte o Manual Técnico'do Médico, o Guia de Referéncia, o Manual do Eletrocateter, Manual
do Médico ou o Manual do-Utilizador do-Programador para obterinformacgdes detalhadas sobre
aspetos nao relacionados a MRI de.implantagao, fungdes,-programacao e utilizagdo-dos
componentes do sistema de desfibrilhagao.

OBSERVACAOQO: Estéao disponiveis varios Sistemas de programacao para utilizagdo com base
na disponibilidade do software e da regiao, e estes incluem diferentes.dispositivos de
programacao, tais como o Programador/Registador/Monitor (PRM) Modelo 3120 e o
Programador Modelo 3300. Doravante neste manual, Programador refere-se ao dispositivo de
programacgao aplicavel associado ao Sistema.de programagao disponivel para o paciente. Para
obter detalhes, consulte o Manual Técnico do Médico e o Manual do Utilizador.



As seguintes sdo marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou das respetivas filiais:

ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN,EASYTRAK, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE,
IMAGEREADY, INGEVITY, INOGEN, LATITUDE,MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA,
RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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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 1-6
»  “Modo de protecao RM”na pagina 1-9
+ “Conceitos basicos de MRI” na pagina 1-9
+ “Avisos ePrecaucdes do-Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagdo Condicionada em MR” na
pagina.1-10

< “Potenciais'eventos-adversos” na pagina 1-12
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DESCRIGAO DO SISTEMA

Um Sistema de desfibrilhagao 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 e a Aplicagao de Software do Programador. Todas
as partes do corpo podem ser sujeitas a exames de imagiologia. A utilizagdo conjunta dos
geradores de impulsos de utilizagdo condicionada em MR e eletrocateteres da Boston Scientific
mitiga os riscos associados a ressonancia magnética (MRI) quando comparados a geradores de
impulsos e eletrocateteres convencionais. O sistema implantado, por oposigéo as suas partes
constituintes, foi classificado como tendo o estado de utilizagao condicionada em MR, como se
descreve na norma ASTM F2503:2008. Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética
(MRI), é necessario programar um,Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagdo condicionada em MR
ImageReady para Modo de Protecido RM. O Modo de Protecdo RM modifica o comportamento
do gerador.de impulsos para:acomodar o ambiente eletromagnético do equipamento de MRI
("Informacgéao geral do Modo de protegdo RM" na pagina 2-3). Pode programar-se a fungéo de
tempo limite para permitir a saida automatica do Modo de Prote¢cdo RM apds um determinado
numero de horas definido pelo utilizador: Estas funcbes foram avaliadas para verificar a eficacia
das mesmas.'Podem reduzir-se ainda mais outros riscos relacionados com MRI através do
cumprimento das condi¢gdes pararessonancia magnética descritas neste Manual Técnico.

S6 determinadas combinagdes de.geradores de impulsos-€ eletrocateteres constituem um
Sistema-de Desfibrilhagdo ImageReady. Consulte as tabelas seguintes para distinguir entre as
combinacbes que sao.validas para utilizacdo-com equipamentos de 1,5 Tou 3 T. Para obter os
numeros-de-modelo dos‘componentes do. Sistema’de Desfibrilhagédo de Utilizagao condicionada
em MR;ver "Configuragao do-Sistema,para 1,5 Tesla (T) e 3 Tesla (T)" na pagina 1-2.

Para obter mais‘informagobes;.ver o website da Boston'Scientific: http.//www.bostonscientific.
com/imageready.

Para consultar-guias«de referéncia técnicos adicionais, visite-www.bostonscientific-elabeling.
conl:

Configuragao do Sistema para 1,5 Tesla (T).e 3 Tesla (T)

O sombreado cinzento das linhas do‘modelo indicaicomponentes.que sao compativeis tanto
com equipamentos de 1,5 T como'de 3T. Um."x" indica um estado de:Utilizagdo condicionada
em MR na for¢ca do magneto-indicada.

Tabela 1-1. Geradores de Impulsos CRT-D — Sistema.de Desfibrilhagao de Utilizagdo condicionada em MR
ImageReady

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 1,5T 3T
Modelo(s)

Geradores de Impulsos CRT-D

G177, G179 Utilizagao X
CRT-D X4 AUTOGEN condicionada em
MR

CRT-D AUTOGEN G172,G173 Utilizagao X
condicionada em
MR

G328, G348 Utilizacao X
condicionada em
MR

CHARISMA X4 CRT-D

G337, G347 Utilizacao X X

condicionada'em
MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Utilizagao X
condicionada em
MR
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Tabela 1-1. Geradores de Impulsos CRT-D — Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR

ImageReady (continua)

Componente

Numero(s) do(s)
Modelo(s)

Estado MR

15T

3T

CRT-D X4 DYNAGEN

G156, G158

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D DYNAGEN

G150, G151

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D X4 INOGEN

G146, G148

Utilizacao
condicionada em
MR

CRT-DINOGEN

G140, G141

Utilizagao
condicionada em
MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Utilizagao
condicionada em
MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Utilizacao
condicionada em
MR

CRT-D'X4 ORIGEN

G056, G058

Utilizacao
condicionada em
MR

CRT-D.ORIGEN

G050, G051

Utilizagao
condicionada em
MR

RESONATE HE CRT-D

G524, G525,
G528,.G548

Utilizacao
condicionada em
MR

G537,,G547

Utilizagao
condicionada em
MR

RESONATE X4 CRT-D

G428,G448

Utilizagao
condicionada em
MR

G437,G447

Utilizagao
condicionada em
MR

RESONATE CRT:D

G424, G425

Utilizacao
condicionada em
MR

VIGILANT X4 CRT-D

G228, G248

Utilizacao
condicionada em
MR

G237,G247

Utilizacao
condicionada em
MR

VIGILANT CRT-D

G224, G225

Utilizagao
condicionada em
MR

Tabela 1-2. Geradores de Impulsos CDI - Sistema de Desfibrilhagao.de Utilizagao condicionada em MR

ImageReady
Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Geradores de Impulsos CDI
D174, D175, D176, Utilizagao X

CDI EL AUTOGEN

D177

condicionada em
MR
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Tabela 1-2. Geradores de Impulsos CDI - Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR
ImageReady (continua)

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
D044, D045, D046, Utilizagao X
CDI MINI AUTOGEN D047 condicionada em
MR
D320, D321 Utilizacéo X
condicionada em
MR
CDI CHARISMA EL
D332, D333 Utilizagao X X
condicionada em
MR
D150, D151, D152, Utilizacao X
CDI EL DYNAGEN D153 condicionada em
MR
D020, D021, D022, Utilizacao X
CDI MINI'DYNAGEN D023 condicionada em
MR
D140, D141, D142, Utilizagao X
CDI ELINOGEN D143 condicionada em
MR
D010, D011, D012, Utilizacao X
CDI MINI INOGEN D013 condicionada em
MR
D120, D121 Utilizacao X
CDIMOMENTUM EL condicionada em
MR
D050, D051, D052, Utilizagao X
CDIEL ORIGEN D053 condicionada em
MR
D000;-D001,-D002, Utilizacao X
CDI MINLORIGEN D003 condicionada em
MR
D500, D501 Utilizagao X
condicionada em
MR
CDI PERCIVA HF
D512,'D513 Utilizacao X X
condicionada’em
MR
D400, D401 Utilizacao X
condicionada em
MR
CDI PERCIVA
D412,D413 Utilizagao X X
condicionada em
MR
D520, D521 Utilizagao X
condicionada em
MR
CDI RESONATE HF
D532, D533 Utilizacao X X
condicionada em
MR
D420, D421 Utilizagao X
condicionada em
MR
CDI RESONATE EL
D432, D433 Utilizacao X X
condicionada em
MR
D220, D221 Utilizagao X
CDI VIGILANT EL condicionada em
MR
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Tabela 1-2. Geradores de Impulsos CDI - Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo condicionada em MR

ImageReady (continua)

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
D232, D233 Utilizagao X X
condicionada em
MR

Tabela 1-3. Eletrocateter e Acessoérios — Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo condicionada em MR

ImageReady
Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Eletrocateteres e Acessoérios
Eletrocateteres e acessorios da auricula direita
Eletrocateteres.de estimulacdo 4479, 4480 Utilizagao X X
FINELINE |l'Sterox condicionada em
MR
Eletrocateteres de estimulagao 4469, 4470, 4471, Utilizagao X X
FINELINE N Sterox EZ 4472, 4473, 4474 condicionada em
MR
Mangas de‘Sutura para Eletrocateteres 62204 6221 Utilizagcao X X
FINELINE- condicionada em
MR
Eletrocateteres de-Estimulagao 7735,7736 Utilizagao X X
INGEVITY'MRI(Fixacde.com Patilhas) condicionada em
MR
Eletrocateteres'de Estimulagao 7740, 7741, 7742 Utilizacao X X
INGEVITY MRI (Fixagao Extensivel/ condicionada em
[Retratil) MR
Manga'de Sutura‘para Eletrocateteres 6402 Utilizagao X X
INGEVITY MRI condicionada.em
MR
Porta-de entrada do eletrocateter 1S-1 7145 Utilizacao X X
condicionada em
MR
Eletrocateteres e acessoérios do.ventriculo-direito
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0128, 0138,0170, Utilizagao X
(IS-1) — Cail\Unico 0171,.0180, 0181, condicionada .em
0182,0183 MR
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0127, 0129, 0137, Utilizagao X
(IS-1) — Coil Uinico? 0139,0172, 0173 condicionada em
MR
Porta de entrada do eletrocateter DF-1 6996 Utilizacao X
para Eletrocateteres ENDOTAK condicionada em
RELIANCE (IS-1) — Coil tinico MR
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0148, 0157,.0158, Utilizagao X
(IS-1) — Duplo coil 0174, 0175;-0176, condicionada em
0177,0184, 0185, MR
0186,0187
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0143, 0147, 0149, Utilizagao X
(IS-1) — Duplo coil? 0153,0159 condicionada em
MR
Eletrocateteres de desfibrilhagao (DF4) 0262, 0263, 0265; Utilizagdo X X
ENDOTAK RELIANCE 0266, 0272, 0273, condicionada em
0275, 0276, 0282, MR
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
Eletrocateteres de desfibrilhagao (DF4) 0636, 0650, 0651, Utilizagao X X
RELIANCE 4-FRONT 0652, 0653, 0654, condicionada em
0655, 0657, 0658, MR
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Tabela 1-3. Eletrocateter e Acessoérios — Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdao condicionada em MR

ImageReady (continua)

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6403 Utilizagao X X
RELIANCE 4-FRONT condicionada em
MR
Eletrocateteres e acessoérios do ventriculo esquerdo
Eletrocateteres’/ACUITY-Spiral 4591, 4592, 4593 Utilizagao X
condicionada em
MR
Manga deSutura para Eletrocateteres 6100 Utilizagao X
ACUITY Spiral? condicionada em
MR
Eletrocateteres de estimulagao’(1S4) 4671, 4672, 4674, Utilizagao X X
ACUITY. X4 4675, 4677, 4678 condicionada em
MR
Mangaide Sutura'para Eletrocateteres 4603 Utilizagao X X
ACUITY X4 condicionada em
MR
Eletrocateteres EASYTRAK 2 (1S-1) 4542, 4543,4544 Utilizagao X
condicionada em
MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6773 Utilizagao
EASYTRAK 2 condicionada em X
MR
Porta de entrada do.eletrocateter [S4/ 7148 Utilizacao X X
/DF4 condicionada em
MR
Porta de entrada do eletrocateter IS-1 7145 Utilizagao X
condicionada em
MR

a. Estes dispositivos ja ndo sdo.comercializados na-UE e ndo apresentam'uma Marca CE ativa. Estes dispositivos, assim como os

sistemas de Utilizagao condicionada em MR em que estdo integrades,.continuam a ser suportados pela-Boston-Scientific.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO DE MRI

As seguintes Condigdes de utilizacdo tém de ser cumpridas para que um paciente com um
Sistema de Desfibrilhacdo ImageReady possa submeter-se a ressonancia’magnética (MRI). O
cumprimento das Condi¢des de utilizagdo tem.de ser.verificado'antes‘de cadaexame para
garantir que foi utilizada a informagéo mais atualizada para.avaliar a elegibilidade e preparagéo
do paciente para uma ressonancia magnética de Utilizagéo condicionada em MR.

Cardiologia

1. E implantado no paciente um Sistema.de desfibrilhagao de utilizagéo condicionada em MR
ImageReady (ver "Descrigado do sistema”ina pagina 1-2).

Apenas um gerador de impulsos e eletrocateteres de utilizagao-condicionada em MR da
Boston Scientific, com todas as portas ocupadas porum eletrocateter ou uma entrada
de porta, constituem um Sistema de Desfibrilhagdo'de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady). Um gerador de impulsos de utilizagcdo condicionada em RM de outro
fabricante, combinado com um eletrocateter de utilizagdo condicionada em RM da
Boston Scientific (ou vice-versa) ndo constitui um Sistema de utilizagdo condicionada
em MR.
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2. Nao existem outros dispositivos, componentes ou acessérios implantados ativos ou
abandonados, como adaptadores de eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou
geradores de impulsos.

A mitigagdo dos riscos associados as ressonancias magnéticas (MRI) n&o foi
demonstrada quando outros implantes ou acessdrios cardiacos, tais como se estiverem
presentes adaptadores de eletrocateteres, extensores ou geradores de impulsos ou
eletrocateteres abandonados.

3. O gerador de impulsos esta no Modo do Protec¢cdo RM durante o exame.

4. Logo que:0 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 segurancga esta disponivel (reanimagéao externa).

5.0 O paciente € considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de protecao de
taquicardia durante o periodo em-que o gerador de impulsos estiver no Modo de Proteccao
RM.

6.~ O paciente ndo apresenta temperatura corporal elevada nem termorregulagcao
comprometida no.momentodo exame.

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

8. Passaram pelo-menas seis (6) semanas desde o implante e/ou qualquer revisdo do
eletrocateter ou.modificagao cirurgica do Sistema de Desfibrilhag&o de Utilizagéo
Condicionada-em MR:

Um periodo de seis.semanas. permite.a recuperacéo e a formagéo de tecido cicatrizante,
quereduzem o impacto dos riscas potenciais associados a ressonancias magnéticas
(MRI), tais como-aquecimento ou movimento.

9.7 Sem evidéncia de eletrocateter fraturado ouwintegridade do sistema de gerador de impulsos/
/eletrocateter comprometida.

A-mitiga¢do dos.riscos associados asiressonancias.magnéticas (MRI) ndo foi
demonstrada se a integridade do eletrocateter e/ou do sistema gerador de impulsos
forem comprometidas.

Este manual introduz a utilizacdo . de um novo parametro-para limitar a exposicdo a RF durante
determinadas ressonancias magnéticas-de 3 T.

O parametro B, <€ uma medida de exposicao aRF diferente da SAR. E utilizado-em vez da
SAR para limitar ressonancias, magnéticas de 3-T com-uma marca de referéncia do paciente
(isocentro da ressonancia magnética) num-plano inferior a vértebra:C7. O.parametro'B
€ apresentado em todos os’equipamentos-de 3 T.

1+rms nao

Importante: Se néao estiver familiarizado,com o parametro B, .- ou se nao tiver a certeza
de que esta disponivel no seu equipamento de 3 T, limite.as ressonancias magnéticas a
1,5 T e ao Modo Normal ou contacte o fabricante do equipamento de.MRI para obter mais
informagdes.

1. Horizontal, protédo de hidrogénio, apenas equipamentos de diametro fechado

2. Forgca do magneto de MRl de 1,5 T (64 MHz) ou 3 T (128 MHz)

3. Gradiente espacial ndo superior a 50 T/m (5000 G/cm)

4. Limites de exposicao a RF:
15T
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+  E necessario utilizar o Modo de Funcionamento Normal® durante toda a sessdo de exame ativa (SAR média
de corpo inteiro, < 2,0 watts/quilograma (W/kg); SAR de cabega, < 3,2 W/kg)

3 T (marca de referéncia do paciente/isocentro da ressonancia magnética na vértebra C7 ou num plano superior)

. E necessario utilizar o Modo de Funcionamento Normal ou o Modo de Funcionamento de Controlo de
Primeiro Nivel durante toda a sessdo de exame ativa

3 T (marca de referéncia do paciente/isocentro da ressonancia magnética num plano inferior a vértebra C7)

*+ O parametroB tem de ser < 2,8 microtesla (uT)

1+rms

AVISO: se o valor do parametro B, . ndo for apresentado no sistema do equipamento de MRI de 3 T, ndo efetue
ressonancias magnéticas de 3 T'com uma marca de referéncia do paciente (isocentro da ressonancia magnética) num
plano inferior a vértebra C7. Estas ressonancias magnéticas ndo cumprem as Condigdes de Utilizagdo de Radiologia.

5. Limites do Campo de Gradiente: Frequéncia de rotagdo maxima especificada do gradiente, < 200 T/m/s por eixo

6. Nao existem nenhumas restricbes ao-posicionamento do sistema de desfibrilhacdo no coil de corpo integrado do
equipamento de ressonancia magnética (MRI). A utilizagéo de coils s6 de receg¢ado nao € limitada. Podem ser
utilizados coils s6 de transmissao-local.ou coils de transmissao/recegdo, mas ndo devem ser colocados diretamente
sobre o sistema de desfibrilhacao.

7. Apenas pacientes'em-posi¢cad supina ou'em decubito ventral.

8. 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 de Protegcdo RM. Certifique-se de que a terapéutica de
seguranga estéa disponivel (reanimagao externa).

a. Conforme definido na norma IEC.60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edicdo.

A resposta do sistema'as condi¢des além- das condi¢des de radiologia listadas acima n&o foi
avaliada.
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Para ressonancias magnéticas de 3 T com marcas de referéncia do
paciente (isocentro da ressonancia magnética) na vértebra C7 ou num
plano superior, limite a ressonancia magnética ao Modo de funcionamento
normal ou ao Modo de funcionamento de controlo de primeiro nivel.

Para ressonancias magnéticas de 3 T com marcas de referéncia do
paciente-(isocentro da ressonancia magnética) num plano inferior

a vertebra C7, o parametro B 4rms tem de ser < 2,8 microteslas (UT)

Para ressonancias magnéticas de 3 T, quando-a marca de referéncia (isocentro da ressonancia
magnética) esta localizada na vértebra C7 ou num plano.superior; a ressonancia magnética tem
de serlimitada ao' Modo de Funcionamento Normal ou'ao Modo de Funcionamento de Controlo
de Primeiro(Nivel. Quando-a marca de referéncia'do-paciente (isocentro da'ressonancia
magnetica) estalocalizada num plano inferior a vértebra C7, o:parametro B, - tem de ser
limitado a < 2,8 microtesla (UT). Se utilizar um equipamento que nao-apresenta o parametro B,
+ms» N80 efetuearessonancia magnetica a 3 T quandoa marca de referéncia.do paciente
(isocentro da ressonéncia magnética)-for inferior a vértebra C7-

Figura 1-1. Parametros de Limitagdo para a Ressonancia Magnética (MRl)de 3.T

MODO DE PROTEGCAO RM

Na preparagao para uma ressonancia-magnética (MRI), o gerador de'impulsos tem de ser
programado para o Modo de protecado RM através do Programador: O Modo de protecdo RM
modifica determinadas fun¢des do gerador dedimpulsos.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 fungées que estado suspensas no Modo de protegéo
RM, ver "Informacao geral do Modo de protegédo RM"na pagina 2-3.

CONCEITOS BASICOS DE MRI

A MRI é uma ferramenta de diagndstico que utiliza trés tipos de campos magnéticos e
eletromagnéticos para visualizar os tecidos moles do corpo:
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* Um campo magnético estatico gerado por um coil eletromagnético supercondutor, com uma
forcade 1,5Toude3T.

« Campos magnéticos de gradiente de intensidade muito menor, mas com elevadas taxas de
alteragéo 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 MHz para 1,5 Te 128 MHz para 3 T).

Estes campos poderao-criar forgas fisicas ou correntes elétricas que podem afetar o
funcionamento de dispositivos médicos implantaveis ativos (AIMD), como geradores de
impulsos e eletrocateteres. Como tal, apenas os pacientes com um Sistema de Utilizagéo
condicionada.em MR:sao elegiveis'para fazerem uma ressonancia magnética. Além disso, ao
cumprir.as Condi¢oes de Utilizacdo de MRI expostas neste Manual Técnico ("Condigbes de
Utilizagao de MRI" na pagina1-6), os‘pacientes com um Sistema de Utilizagdo condicionada em
MRImageReady podem submeter-se a.ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados
para o-melhor padrdo-atual de-cuidados.

AVISOS E PRECAUGOES DOSISTEMA DE DESFIBRILHAGAO DE UTILIZAGAO
CONDICIONADA EM MR

Generalidades

AVISO:" Exceto se todas as(Condi¢cdes de-utilizacdo de MRI ("Condi¢des de Utilizacdo de MRI"
napagina 1-6) forem cumpridas, a.MRI do paciente ndo.corresponde aos requisitos de utilizacao
condicionada.em MR do sistemaimplantado, 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 Condicdes de utilizacdo sdo cumpridas
ou ndo, ver"Potenciais eventos adversos" na pagina 1-12.

AVISO: Asressonancias magnéticas (MRI) efetuadas apos ter sido atingido o 'estado de
Explante podem provecar o desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido para
substituigaodo dispositivo.ou subita perda-de terapéutica:-Depois de efetuar uma ressonancia
magnética' (MRI)-num dispositivo-que atingiu o estadode’Explante, verifiqgue o funcionamento do
gerador de impulsos‘e agende;a substituicdo do dispositivo.

AVISO: Quando o parametro de tempo limite-estiver programado para um valor.diferente de
Off, o paciente tem de seraetirado do equipamento-antes.que termine o tempo programado.
Caso contrario, o paciente deixara de cumprir;as Condigdesde Utilizagédo ("Condigcdes de
Utilizagdo de MRI" na pagina-1-6).

AVISO: O beeper ja nao sera utilizavel apos:um exame de MRI. Entrar em.contacto como
campo magnético forte de um equipamento de MRI causa perda permanente do-volume-do
beeper. Esta acdo nao pode ser recuperada;mesmo.apos abandonar o ambiente de:MRI e sair
do Modo do Proteccao RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI),'0 médico e o
paciente deverao analisar os beneficios.da RM.em relacao aorisco 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 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 recebera a terapéutica de
taquicardia (incluindo ATP e desfibrilhagéo) e, se o Modo Bradi.estiver programado para Off, nao
recebera estimulagao de bradicardia (incluindo estimulagéo de seguranga) nem a terapéutica de
ressincronizagéo cardiaca. Portanto, o paciente tem de ser monitorizado continuamente durante
o periodo em que o sistema estiver no Modo do Proteccdo RM, incluindo durante a ressonancia
magnética.
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AVISO: Se o valor do parametro B, n&o for apresentado no sistema do equipamento de
MRI de 3 T, ndo efetue ressonancias magnéticas de 3 T com uma marca de referéncia do
paciente (isocentro da ressonancia magnética) num plano inferior a vértebra C7. Estas
ressonancias magnéticas ndao cumprem as Condi¢des de Utilizagdo de Radiologia.

Consideragoes de programacgao

AVISO: Se o valor Tempo limite do Protec¢gdo RM for programado como Off, o paciente ndo
recebera Terapéutica de taquicardia e as opgdes de estimulagéo estao limitadas a Off ou
Assincrona até o gerador de impulsos sair do Modo de protegdo RM e voltar ao funcionamento
normal.

AVISO:/ “Tenha cuidado ao programar o Modo de protegdo RM em pacientes dependentes de
estimulacao.que tém limiares.de estimulagéo da auricula direita e do ventriculo direito elevados
no(s) eletrocateter.estimulado (> 2,0 V). A-amplitude de estimulagdo maxima no Modo de
protecdo RM ¢ 5,0 V,.0.que pode limitara margem de seguranga da amplitude de estimulagéo
disponivel para pacientes com limiares de estimulagao elevados. A incapacidade de manter uma
margem de segurancga de amplitude de estimulagao suficiente pode resultar em perda de
captura.

AVISO: Durante o Mado doProtecgao RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. O sistema
nao-ira detetar arritmias ventriculares e o paciente'nao recebera a terapéutica de desfibrilhacdo
de choque ou-ATP até que o gerador.de impulsos seja programado para voltar ao funcionamento
normal. O'paciente apenas.deve realizar,0.exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar.aauséncia de.protegdode taquicardia durante o periodo em que o gerador de impulsos
estiverno Modo do Protecgdo RM:

AVISO: Durante o Modo_do-Proteccdo RM,.se o Modo Bradi estiver programado para Off, a
terapéutica de bradicardia e a terapéutica de ressincronizagao cardiaca'(CRT) sdo suspensas. O
paciente-nao recebera estimulagcao.até que o geradorde impulsos volte ao funcionamento
normal. O Modo Bradi apenas deve ser programado para Off durante o Modo do Protec¢cdo RM e
0.paciente apenas deve realizar o exame se for.considerado.clinicamente capaz de tolerar a
auséncia de terapéutica de-bradicardia (incluindo dependéncia de ‘estimula¢do ou necessidade
de‘sobreexcitar.a estimulacao) e-de CRT-durante o periodo em'que o:gerador de impulsos
estiver no Modo do Proteccao‘RM. Recomenda-se que o programador esteja ligado proximo da
sala'de MRI; caso0 paciente necessite de modo. urgente de estimulagdo. Os pacientes nas
condi¢des seguintes podem ter um risco acrescido de desenvolver uma dependéncia de
estimulagaotransitéria:

» Emrisco de blogueio AV intermitente (por exemplo, em-pacientes com bloqueio AV
progressivo<ouum historial de sincope-inexplicavel)

» Emrisco de bloqueio trifascicular (bloqueio alternado.completo do ramo ou.intervalo PR >
200 ms com LBBB ou outroblogueio bifascicular)

AVISO: O risco de arritmia pode aumentar com a estimulagdo‘assincrona (AOO, VOO, DOO).
Ao programar a estimulagao assincrona durante o Modo do Protecgdo RM,; selecione uma
frequéncia de estimulagédo que evite a estimulacdo competitiva.e‘minimiza o tempo no Modo do
Protecgdo RM.

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

Modo de seguranga

AVISO: Na&o efetue uma ressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha
entrado em Modo de segurancga. A estimulagao em Modo de segurancga € unipolar VVI, o que,



112

Introdugdo ao Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo condicionada em MR
Exclusoes da area de MRI Zonal lll

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

AVISO: No caso raro de ocorréncia de situacdes de falhas repetidas ou irrecuperaveis quando
o dispositivo estiver programado no Modo do Proteccdo RM, o comportamento subsequente do
dispositivo sera determinado pela definigdo do Modo Bradi de Prote¢gao MRI.

* Se o Modo Bradi estiver definido para Off, o dispositivo ira entrar em Modo de segurancga
(estimulagéo VVI unipolar.permanente e terapéutica de taquicardia ativadas).

* Se o0 Modo Bradi MRI estiver definido para estimulagao assincrona (AOO, VOO, DOO), a
terapéutica de bradicardia e aterapéutica de taquicardia serao desativadas de modo
permanente:

Exclusoes da area de MRI Zona lll

AVISO: (O Programador é de utilizacdo ndo segura em MR e tem de permanecer fora da Zona
Il (ou-superior).do local da MRI, 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 Ill ou IV no local da MRI.

AVISO: - A implantacdo 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. Alguhs dos acessdrios embalados com geradores de impulsos e
electrocateteres; incluindo a chave de-aperto'e os estiletes, ndo sédo de utilizagao condicionada
em MR e ndo'devem ser levados para a sala' de MRI, saladde controlo ou areas de MRI de zona
Hlou VI

Precaugoes

CUIDADO: Ao selecionar valores para os pardmetros-do Modo de Proteccdo RM, o médico
tera de usar o-seu critério profissional para determinar-a capacidade.individual de um-paciente
paratolerar-as configuragoes do dispositivo necessarias para ressonancia-magnética de
utilizagdo-condicionada em MR; juntamente.com as condigdes fisicas requeridas durante um
exame (por-exemplo;-0 estado prolongado.numa posi¢céo supina).

CUIDADO: A presenca dosistema.de desfibrilhagao implantado pode causar artefactos na
imagem de MRI. (ver "Preparar o-Paciente para a Ressonancia Magnética" na pagina 2-12).

OBSERVACAO: Todos0s riscos normais associados ao procedimento-de MRI.aplicam-se a
ressonéncias magnéticas (MRI).com o-Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagdo Condicionada
em MR. Consulte a documentacgéo do equipamento de MRI.para obter uma-lista completa dos
riscos associados a ressonancias magnéticas (MRI).

OBSERVAGAO: Outros dispasitivos implantados ou o‘estado de satde do paciente poderdo
tornar um paciente inelegivel para realizar uma ' ressonéanciaimagnética (MRI),
independentemente do estado do Sistema de Desfibrilhagdo de Utilizagdo-Condicionada em MR
ImageReady do paciente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos variam consoante o cumprimento das-Condicdes de utilizacao
de MRI ("Condic¢des de Utilizacdo de MRI" na pagina1-6). Para obter uma lista completa dos
potenciais eventos adversos, ver o Manual Técnico do Médico para o gerador de impulsos.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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A ressonancia magnética (MRI) de pacientes quando as Condi¢des de Utilizacdo sdo cumpridas
pode provocar os potenciais eventos adversos que se seguem:

* Indugao de arritmias

* Bradicardia

* Morte do paciente

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

» Efeitos secundarios daestimulagdo a uma frequéncia elevada fixa, como competicado com
ritmos’intrinsecos e arritmias. A estimulagdo competitiva podera aumentar a frequéncia da
arritmia induzida pela estimulacao até que o dispositivo seja reprogramado.

+ Sincope

.~ Agravamento da insuficiéncia cardiaca

A realizagéoude ressonancias magnéticas (MRI) de pacientes quando as Condi¢bes de
Utilizacao NAO sao cumpridas’pode resultar nos potenciais eventos adversos que se seguem:

. Inducéo de-arritmias

+.. ‘Bradicardia

+/ .Danos no gerador de impulsos’'e/ou eletrocateteres

+ «'‘Comportamentovariavel do gerador de impulsos

. Estimulacao inapropriada, inibicao da.estimulagéo, falha na estimulacao

« Frequéncia acrescida de deslocamento do eletrocateter (no prazo de seis semanas do
implante ou revisao do sistema)

» Capturaou estimulacéo.irregular ou intermitente

» Perda daterapéutica de desfibrilhacao

» Alteragdes no limiar de.estimulagao

* Morte do paciente

» Desconforto do paciente devido a movimento ou aquecimento do.dispositivo
» Movimento fisico do geradorde impulsos e/ou eletrocateteres

» Alteragdes na detecgéo

» Sincope

+ Agravamento da insuficiéncia cardiaca
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
* “Fluxograma do paciente” na pagina 2-2
* “Informacéo geral.-do Modo de protegdo RM” na pagina 2-3
+ “Atividades de pré-ressonancia magnética” na pagina 2-4

*  “Depois da ressonancia magnética” na pagina 2-12



2-2 Procedimento de ressonancia magnética (MRI)
Fluxograma do paciente

Antes de prosseguir com uma ressonancia magnética (MRI), verifique se o paciente e o
equipamento MRI cumprem as Condi¢des de utilizagdo de MRI ("Condigdes de Utilizagao de
MRI" na pagina 1-6). Esta verificagdo tem de ser feita antes de cada ressonéncia magnética
para garantir que foi utilizada a informacéo mais recente para avaliar a elegibilidade e
preparacao do paciente para uma ressonancia magnética de utilizagdo condicionada em MR.

AVISO: Exceto se todas as Condi¢des de utilizagdo de MRI ("Condigdes de Utilizagao de MRI"
na pagina 1-6) forem cumpridas, a MRI do paciente ndo corresponde aos requisitos de utilizagéo
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 Condigbes de utilizagdo sao cumpridas
ou nao, ver "Potenciais eventos adversos" na pagina 1-12.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

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

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

2. Q paciente; especialista ou radiologista contacta o eletrofisiologista/cardiologista que gere o
Sistema de Desfibrilhagdo de Utilizagdo Condicionada’em MR do paciente.

3. O 'eletrofisiologista/cardiologista determina a elegibilidade do paciente para a ressonancia
magnética, de-acordo-com as informacdes neste Manual Técnico, e garante‘a comunicagao
daelegibilidade do paciente aos profissionais de.saude envolvidos na.realizagédo da
ressonancia magnética (MRI), Antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI), o
meédico e 0 paciente deverdo analisar os:-beneficios da RM em.relagao ao riscode perder o
Beeper(Figura2-9 Caixa de dialogo de resumo de beeper desativado na pagina 2-11).

4. Se o paciente for elegivel, utiliza=se o, Programador para-colocar o gerador de impulsos no
Modo do Proteccdo.RM no.momento.o mais proximo-possivel dasressonancia magnética.
Garanta‘a monitorizagao-continua do paciente enquanto estiver,no Modo de Protecgao RM.
O MRI Protection Settings Report (Relatério de definigbes da protecao de MRI) é 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 fungdo de tempo
limite, o relatdrio inclui a hora e data exatas.em que expira.0’'Modo do Proteccao RM.

5. O radiologista observa-a ficha'do paciente e 'qualquer comunicag&o por parte do
eletrofisiologista/cardiologista. Se’a fungao de tempo limite for utilizada; o radiologista
verifica se ha tempo suficiente para concluira ressonancia magnética. Garanta a
monitorizagao continua do paciente antes, durante e depois da ressonancia magnética
(MRI).

OBSERVAGAO: O paciente tem de'ser monitorizado continuamente duranté.o periodo em
que o sistema estiver no Modo do Protecgédo-RM. A monitorizagao continua inclui manter a
voz normal e o contacto visual, bem coma.monitorizar a:oximetria de pulso e o ECG durante
o periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo do-Protec¢ao'RM. Certifique-se da
existéncia de um desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado em reanimag¢do
cardiopulmonar (CPR) quando o paciente for colocado no Modo de Protecgéo RM.

6. O paciente faz a ressonancia magnética de acordo com-as condi¢des de utilizagdo descritas
neste Manual Técnico.
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7. O gerador de impulsos volta ao funcionamento anterior a ressonancia magnética (MRI), seja
automaticamente, se foi definido o parametro de tempo limite, ou manualmente, utilizando o
Programador. 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 um programa de seguimento trimestral no centro para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

INFORMAGAO GERAL DO MODO DE PROTECAO RM
Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), & necessario programar um
Sistema de desfibrilhagcao de utilizagdo condicionada em MR ImageReady para o Modo de
protecdo RM através do Programador. Ver "Programar o gerador de impulsos para uma
ressonancia.magnética" na-pagina 2-4 para obter detalhes da programacéo do gerador de
impulsos-para o Modo de'protecao RM.
A terapéutica de taquicardia-é suspensa no Modo de protegdo RM.
As opgdes . do-modo de estimulagao incluem estimulagéo assincrona (DOO, AOO, VOO) ou
nenhuma.estimulacao (Off). Apenas se deve utilizar a-estimulag&o assincrona, caso o paciente
seja.dependente de estimulagdo. Se o Modo Bradi de Protecdo RM estiver programado como
Off,-0 paciente nao.recebera qualquer terapéutica até a saida do Modo de prote¢cdo RM. Apenas
se deve utilizar-Off se 0.paciente for.considerado clinicamente capaz de nao receber
estimulagdo durante o periodo em 'que o, gerador de impulsos estiver no Modo de prote¢cdo RM,
inclusive durante a ressonancia-magnética.
Entre as consideragdes.-anteriores a selegao da estimulagao assincrona incluem-se:
« < Determinar se-o-paciente esta dependente de estimulagao.
+ - Determinar quais s&o as-camaras que necessitam de ser estimuladas.

» Considerar a possibilidade de indugéo de arritmia,com-estimulagao assincrona.

* Os pacientes nas condigdes seguintes podem terum risco acrescido de desenvolver uma
dependéncia de estimulacao transitoria:

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

2. Em risco_de bloqueio trifascicular.(bloqueio alternado completo do ramoou intervalo PR
> 200 ms com 1:BBB ou-outro bloqueio-bifascicular)

O Beeper esta desativado no-Modo de protegao RM e deixara de ser.utilizavel-apds-uma
ressonancia magnética (MRI) (Figura 2—9,Caixa de dialogo de resumo de beeper desativado na
pagina 2-11).

As seguintes funcgdes e funcionalidades-estéo suspensas'no Modo de protegcdo RM:

* Detecgédo para bradicardia

+ Detecéo e terapéutica para taquicardia

» Limiar(es) automatico(s) PaceSafe

» Diagnéstico diario (Imped. do elect., Amplitude intrinseca, Limiar de estim.)

Sensores de movimento e respiratorios



2-4 Procedimento de ressonancia magnética (MRI)
Atividades de pré-ressonancia magnética

* Detegao do magneto
* Telemetria RF
* Monitorizagao de voltagem da bateria

» Estimulagao MultiSite ventricular esquerda (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

As seguintes condi¢cbes do’dispositivo impedirdo o utilizador de ter a opgéo de entrar no Modo
do Protecgdo RM (ver-o-Guia de Referéncia do gerador de impulsos para obter informagdes
adicionais sobre estas condi¢des):

» O estado’da capacidade da bateria é Esgotada

» O gerador de impulsos esta no Modo de‘armazenamento

* O.geradorde impulsos esta no Modo de eletrocauterizagéo

. O gerador.de impulsos esta.em operacéo Safety Core (Modo de seguranga)
+ ' “Teste de diagndstico'em curso

+« Teste EP em:curso

OBSERVAGCAO: . Seis horas no-Modo de prote¢do RM.reduzem a longevidade do gerador de
impulsos-em cerca de 3 dias (CRT-D) ou-4 dias (CDI).

AVISO: « ‘As ressonancias'-magnéticas (MRI) efetuadas.apds ter sido atingido 0-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-o0.estado de Explante, verifique o funcionamento do
gerador dedimpulsos e agende a substituicdo do dispositivo.

ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA
Existem trés atividades obrigatdrias antes de realizar uma ressonancia magnética (MRI):

1. Preparar o gerador de impulsos para a ressonancia magnética, programando,o Modo de
Protecgdo RM ("Programar o:gerador-de‘impulsos para -umaressonancia magnética’ na
pagina 2-4)

2. Confirmar as definicbes e configuragoes do'equipamento.de ressonancia magnética (MRI)
("Confirmar as Defini¢gdes e a Configuracao do Equipamento de-Ressonancia Magnética
(MRI)" na pagina 2-12)

3. Preparar o paciente para a ressonancia-magnética ("Preparar .o Paciente para.a
Ressonancia Magnética" na pagina 2-12)

Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia magnética

Utilize o Programador para programar o gerador de impulsos para-0 Modo de Protegao RM.

OBSERVACAO: Vero "Avisos e Precaugées.do Sistema de Desfibrilhagédo de Utilizagdo
Condicionada em MR" na pagina 1-10, para uma lista completa de Avisos e precaugées.

OBSERVACAO: Mantenha o acesso a pa do programador pois é necesséria telemetria
com pa para entrada no Modo de Protegdo RM.
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CUIDADO: Ao selecionar valores para os parametros do Modo de Proteccdo RM, o
médico tera de usar o seu critério profissional para determinar a capacidade individual de um
paciente para tolerar as configura¢des do dispositivo necessarias para ressonancia
magnética de utilizagdo condicionada em MR, juntamente com as condigdes fisicas
requeridas durante um exame (por exemplo, o estado prolongado numa posigao supina).

Antes de iniciar a programacao, imprima o Relatério de configuragdes do dispositivo como uma
referéncia para a selecdo de Definigées de bradi no Modo de Protegdo RM.

No ecra principal, selecione o botdo Modo de taqui para ativar o Modo de Protegdo RM. E
apresentado o-ecra Alterar o modo do dispositivo (Figura 2—1 Caixa de dialogo Alterar o modo
do dispositivo-na pagina 2-5).

Ventricular.

@off
(© Apenas Monitor
@) Monitor+Terapeutica

PROTECGAO DE ELECTROCAUTERIZAGAO

E Activar protecgsio, de electrocauterizagio

0 Modo de proteccio de electrocauterizagdo iré desactivar todas as terapéuticas de taqui.

Protecgdo RM \
m Activar Protécgao RM

! 0 Modb do Protecgio RM ird desativar todas as, terapéuticas de taqui, juntamente com todas
! as fungdes de detegio e diagnostico. A estimulagio pode ser definida para-desligada (Off) ou assincrona.

As-configuragdes finais\serdo programadas num ecri posterior.
e
. Fechar
il

Figura 2-1. , Caixa de dialogo Alterar o modo do dispositivo

Selecione o'botdo Activar Proteccdo RM e escolha Continuar para prosseguir com a entrada no
Modo-de Protecao RM.

E apresentado o ecré Lista de veérificacdo da Proteccdo-RM«(Figura 22 Lista de verificagéo do
Modo-de proteccédo de MRIna pagina 2-5). A Lista de verificagdo resumeas condi¢bes 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 necessario verificar novamente antes de
qualquer.ressonancia magnética:como-prevencao-para a possibilidade de terem ocorrido
alteragdes no sistema ou no_paciente subsequentemente aoimplante do gerador de impulsos/
/sistema original.

P\ LY o

O sistema esta concebido para uma utilizagdo condicionada emMR-de acordo com as condiges
especificadas no Manual.Técnico.de MRI. Reveja essas condigdese o
resumo da lista de verificagdo-abaixo antes de continuar.
Lista de verificagdo do dispositivo:
-E implantado no doente o sistema de Utiliza¢do condicionada em MR ImageReady:
- N&o existem outros dispositivos, componentes ou acessorios implantados ativos-ou ak
- O gerador de impulsos estda em Modo do Protecgao RM durante o exame.
- O doente tem de ser monitorizado continuamente’ depois_de 0.Modo do. Protecgdo RM ser programado.
- Certifique-se de que a terapéutica de seguran¢a esta disponivel (reanimagdo externa).
- O paciente é clinicamente capaz de estar sem protecdo Taqui.
- Local de implante do gerador de impulsos limitado a regido peitoral esquerda ou direita.
- Passaram, pelo menos, seis desde o implante e/ou qualq modificagdo cirdrgica
- Sem evidéncia de um electrocateter fraturado ou integridade do sistema de electrocateter/gerador de
impulsos comprometida.

i, Continuar sem seguir as condi¢des especificadas podera expor/opaciente
¥ ao risco de ferimentos graves ou morte.

\ Continuar Proteccdo RM

Figura 2-2. Lista de verificagcado do Modo de protec¢ao de MRI

Se forem cumpridas as Condig¢des de utilizagao descritas neste manual, selecione o botédo
Continuar com Protecgdo RM. Em resultado, é apresentado o ecra Programar Protecgao RM
(Figura 2—3 Caixa de dialogo Programar Proteccdo RM na pagina 2-6).
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Se nao forem cumpridas as Condic¢des de utilizagio, selecione o botdo Cancelar para voltar ao
funcionamento normal do sistema e ndo continuar com a ressonancia magnética (MRI) (o
paciente néo faz a ressonancia magnética (MRI)).

Selecione o Modo Bradi e reveja os parametros de estimulago. Prima @00 ¢ 0 O FrE0n G D
Programar Protecgdo RM' para programar o dispositivo. até se sair do Modo do Proteccio RM:
. - 0 paciente deve ser monitorizado por oximetria
Modo de taqui off de pulso e eletrocardiograma (ECG).
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranga
Modo Bradi J 1> esta disponivel (reanimagéo externa).
" 2 » D No Modo do Protecgio RM:
Limite Inferior de Freq. a
dimite nierorce req i - 0 paciente nio ira receber terapéutica de taquicardia
i de e i e i cular _ (ou seja, auséncia de desfibrilhagdo e ATP).
a - A estimulagéo estd desligada (Off) ou assincrona.
® A Amplitude V@--ms
L\ O beeper ja nio serd utilizavel apés um exame de
B VD Amplitude BN ve--ms
) Entrar em contacto com o campo magnético forte de um
* VE Amplitude Ve G5 !> equipamento de MRI causa perda permanente do volume
. - - . T e
e apés abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo de
Tempo limite de Protécgéio RM . 6] n Petaccin A,
Cotoque a padie ia solfre' dispositive)para prog! Protecgio RM.
e~

Figura2-3. .Caixa de didlogo Programar Proteccao RM

Selecione-um Modo Brady-(Figura'2-3 Caixa de dialogo Programar Protecgdo RM na pagina 2-
-6). As.opc¢oes do modo de estimulagdo incluem estimulagao assincrona (DOO, AOO, VOO) ou
nenhuma estimulagdo (Off). Apenas se deve utilizar a estimulagao assincrona, caso o paciente
seja dependente de estimulacao:

AVISO: Durante o-Modo do Protecgao RM, se o Modo Bradi estiver programado para Off,
a'terapéutica de bradicardia e a terapéutica de-ressincronizagéo cardiaca (CRT) sao
suspensas. O paciente:ndo recebera estimulagéo até que o gerador de impulsos volte ao
funcionamento normal. O Modo, Bradi apenas deve ser programado para Off durante o Modo
do'Protecgcao RM e o paciente apenas.deve realizar.o .exame se for considerado
clinicamente capaz detolerar’a auséncia.de terapéutica de bradicardia (incluindo
dependéncia de estimulagao ou necessidade de sobreexcitar a:estimulacdo) e de CRT
durante-o periodo em-que o.gerador de impulsos estiver no Modo do-Protecgao RM.
Recomenda-se que-o programador esteja-ligado proximo da sala.de MRI, .caso o paciente
necessite de‘modo urgente de estimulagdo. Os'pacientes nas condi¢des seguintes podem
ter um risco acrescido de desenvolver umadependéncia. de estimulacao transitoria:

» Emrisco.de blogueio AVintermitente (por-exemplo, em pacientes’com:bloqueio AV
progressivo.ou-um historial de'sincope inexplicavel)

« Emrisco de bloqueio trifascicular (bloqueio alternado.completo do ramo ouintervalo PR
> 200 ms com LBBB 'ou outro bloqueio bifascicular)

Se for necessaria estimulagdo‘assincrona, programe os parametros-de estimulagéo adicionais
seguintes (Figura 2—4 Caixa de dialogo-Programar Protec¢do RM com.parametros na pagina 2-
-7).

* O limite inferior de frequéncia passa'para20 min:*;acima do'LRL.do modo.normal
(programavel em incrementos normais até um valor maximo de 100 min'')

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

* A amplitude auricular e ventricular direita passam para 5,0-V.(sendo programavel em
incrementos normais de 2,0 Va 5,0 V) e largura de impulso fixa a 1,0 ms

OBSERVACAO: A programagéo de uma amplitude de estimulagéo inferior a 5,0 V é
fornecida como opg¢éo, para o caso de estimulagdo extracardiaca (por exemplo,
estimulagéo diafragmatica).
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AVISO: Tenha cuidado ao programar o Modo de protecdo RM em pacientes
dependentes de estimulagao que tém limiares de estimulagdo da auricula direita e do
ventriculo direito elevados no(s) eletrocateter estimulado (> 2,0 V). A amplitude de
estimulagdo maxima no Modo de prote¢cdo RM é 5,0 V, o que pode limitar a margem de
seguranca da amplitude de estimulagéo disponivel para pacientes com limiares de
estimulagao elevados. A incapacidade de manter uma margem de segurancga de
amplitude de estimulagao suficiente pode resultar em perda de captura.

* A amplitude ventricular esquerda passa para o valor Bradi normal quando dentro do intervalo
de 2,0 Va 5,0 V. (inclusive) (sendo programavel em incrementos normais de 2,0a5,0V)e a
largura de impulso passa para a definicdo de Bradi normal (sendo programavel em
incrementos normais de. 0,1 ms a 2,0)

OBSERVACAQ: Se o valor de Bradi normal estiver fora do intervalo de 2,0 Va 5,0 V, o
valorde amplitude de MR sera definido para o extremo mais préximo do intervalo de
valores:.Por exemplo, se.o valorde Bradi normal for 1,0 V, o valor de MRI sera definido
para 2,0 V.

OBSERVAGAOQ: - No.Modo de Protegdo RM, a amplitude minima de estimulagdo
permitida é de'2,0 V.-.Os pacientes cujos dispositivos sdo programados nominalmente
conm amplitude de estimulacdo VE inferior a 2,0'V/ podem experienciar estimulacdo
extracardiaca ou estimulagao do nervo frénico (PNS) no Modo de Protecdo RM, como
resultado.da maior amplitude de estimulagdo VE. Se o paciente ndo necessitar de
estimulagdo VE, considere programar a-Camara de estimulagéo ventricular de prote¢ao
RM para Apenas VD.e reduzir o tempo no Modo de Prote¢do RM.

> > g N N
'Programar Protecgao RMY = @D TR
racs] £ N S D AV o A & 59 ] AL
Selecione o Modo Bradi e reveja 0s parametros de estimulago, Prima Certifique NeNe lide o pacidite § monitorizado
Programar, Protecgdo RM-para programar-o dispositivo: até se sairdoModo do Proteccio RM:
R - O paciente deve ser monitorizado por oximetria
Modo_de taqui off de'pulso e eletrocardiograma (ECG).
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranga
Modo Bradi 0ooj 1> esta disponivel (reanimagéo externa).
¢ TS No Modo dé Protecsio RM:
Limite Inferior de Freq. 6! 2
HTJAINEHOr Cs g Ll - 0 paciente nio ira receber.térapéutica de taquicardia
. ) = (ou Seja, auséncia dé desfibrilhagao e ATP).
CaMara de estim. ventricular ~ Acestimulagio esté desligada (Off) ou assincrona.
© A Amplitude 50} veioms
0 beeper janio-serd utilizével, ap6s um exame'de
B VD Amplitude V @ L,0'ms MRI.
0 Entrar. em contacto com o.campo magnético forte de um
S VE Amplitudé V@ riis !> equipamento de MRl causa perda permanente do volume
gy ad o Erer v o pode oo heurtrads, ool
. C apés abandonar o ambiente de MRI e sair do Modo de
Tempo limite de Protecgio RM 6] h A
Coloquie 3 pé de telemairia sobre p Gispositivo para(pfogramar PrafetsSo"RM.
o -
| Programar Proteccdo RM.. i Cancelar.
V|

Figura 2-4. Caixa de dialogo Programar Protec¢ao RM com parametros

Defina o Tempo limite de Prote¢do RM (nominalmente definido para6 horas; valores
programaveis de Off, 3,6;.9 e 12 horas)-A fungdo‘de tempo limite'do Modo de Protegcdo RM
permite ao utilizador escolher o-periodo:de tempo durante o qual o-gerador-de impulsos
permanece no Modo de Protegdo RM. Verifique se o relégio do programador tem-a hora e data
corretas para garantir a precisdo-do tempo de-expiragao projetado (apresentado no ecra e no
Relatério de definicdes da Protec¢cao RM impresso). Quando expira-o tempo programado, o
gerador de impulsos sai automaticamente do Modo de Protecdo RM e-todos 0s parametros
(exceto o Beeper) regressam as definigcbes.anteriormente programadas.

AVISO: Quando o parametro de tempolimite estiver programado para um valor diferente
de Off, o paciente tem de ser retirado do'equipamento antes.que termine o tempo
programado. Caso contrério, o paciente deixara. de.cumprir-as Condi¢des de Utilizacdo
("Condicoes de Utilizagdo de MRI" na pagina 1-6).

AVISO: Se o valor Tempo limite do Protec¢do RM for programado como Off, o paciente
nao recebera Terapéutica de taquicardia e as opgdes de estimulacao estao limitadas a Off
ou Assincrona até o gerador de impulsos sair do Modo de protegdo RM e voltar ao
funcionamento normal.
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Selecione o botdo Programar Proteccédo RM. E apresentado o ecré Protecdo de MRI
programada quando o dispositivo foi programado com sucesso para o Modo de Prote¢ao RM
nas definigbes indicadas (Figura 2—5 Caixa de didlogo Protec¢cdo RM programada na péagina 2-
-8). Nao continue com a ressonancia magnética enquanto nao for apresentado o ecra Protegéo
de MRI programada para confirmar que o dispositivo esta no Modo de Protegdo RM.

OBSERVACAO: E necessério utilizar a pa para concluir a entrada no Modo de Prote¢éo
RM. Mantenha a pa no sitio até receber a confirmag¢do de que o Modo de Prote¢do RM esta

'mmﬂm 2
LG Cne
O'Protecgio RM estd programado com as seguintes definigdes:
O dispositivo esta no Modo de Protegido MRI.
Modo,_de taqui off
Certifique-se deque o paciente & mibnitorizadd
até se sair do-Modo do Protec¢ao RM: Moado Bradi Doo
- 0 paciente deve ser monitarizado por oximetria =
dé puléoe eletrocardiograma (ECG). L SSRmin]
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranga — e
estd disponivel (reanimagio extérna).
1) ¢ a - ., "
No Modo do-Protecgio RM conforme programado: Camara de estim. ventricular BiV
- 0 paciente nio iré receber terapéutica detaquicardia | ‘g i ]
(ol seja, auséncia‘de desfibrilhagdo e ATP). Amplitude =0 4 )M
-0 paciente ird receber apenas éstimulagio assincrona. | ' VD Amplitude 50 V@10 ms
+ VE Amplitude 35 V@ 04 ms
Offset VE 0 ms
Tempo limite de Protecgio RM 6 h
Tempo\de expiragio agendado 21 Mai 2019 04:23

[3] Préssione Parar sessio para manter. dispositivo fo Modo do Protecsio RM.
Pressione Sair-do Mado de Protecgdo RM para programar o_dispositivo de modo @ sair do Modol de Protecgio RM.

e e e -
0 Sair cla Protegdo MRI 0 Definigdes daimpressao.

Figura 2-5. Caixa de didlogo Protec¢do RM programada

AVISO:- Durante o Modo do:Protecgao RM, ‘0 paciente nao recebera a terapéutica de
taquicardia (incluindo ATP e desfibrilhacéo) e, se;0-Modo,Bradi estiver programado para Off,
nao recebera estimulacao de bradicardia (incluindo estimulagéo de seguranga) nem a
terapéutica-deressincronizagao cardiaca. Portanto,-o paciente tem de ser monitorizado
continuamente durante-o periodo em que o sistema estiver no Modo do,Protec¢gdo RM,
incluindo durante a ressonancia magnética.

Monitorizado’continuamente durante o periodo em-que o sistema‘estiver-no Modo de Protecao
RM. A monitoriza¢ao 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-de Protegao RM. Certifique-se da existéncia de‘um desfibrilhnador externo e de
pessoal médico especializado em reanimagao cardiorrespiratoria (CPR) enquanto o gerador de
impulsos estiver no Modo de Protecdo RM; incluindo durante a‘ressonancia magnética (MRI),
para o caso de o paciente necessitar de reanimagao-externa.

Depois de o Modo de Protegao RM ser.programado com sucesso, imprima uma copia do
Relatério de definigdes da Protecgdo RM;.selecionando o-botao Imprimir.definicées no ecra O
Mode Protegdo RM esta programado. O relatdrio-lista as-definigdes em funcionamento durante‘o
Modo de Protegao RM. Se for utilizada a fungao de tempo limite, o-relatério inclui a-hora e data
em que expira o Modo de Protecao RM, revertendo o gerador de impulsos para-as definicdes
anteriores do Modo de Protegao 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). Sdo apresentadas impressdes de exemplo do Relatdrio de definicbes da
prote¢do RM com o tempo limite definido como 6 horas (Figura D—1.Exemplo de Relatério de
definicdes da Protecgdo RM com Tempo limite definido para 6 horas (Paginas 1-2) na pagina D-
-1) e com o tempo limite definido como Off (Figura D—2 Exemplo de Relatério de defini¢des da
Proteccao RM com Tempo limite definido para Off (Pagina 1) na pagina D-2).
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Selecione o botdo Fim da sess&o para terminar a sesséo atual do programador, permanecendo
o Modo de Prote¢ao RM ativo no gerador de impulsos (Figura 2—6 Caixa de dialogo Confirmagao
de fim da sessao na pagina 2-9).

Confir-magﬁo de fim de sessio

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

Parar sessdo

Figura2-6. Caixa de didlogo Confirmacao de fim da sessao

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

Condigoes avaliadas durante a programacgao

Determinadas condi¢des impedirdo a entrada no. Modo de Protegdo RM. Tais incluem:

» Um episaddio ventricular em curso, conforme.detetado e reconhecido pelo gerador de
impulsos

‘A presenga‘de magnetos é detetadapelo sensor de magnetos

«_~O gerador de impulsos esta no modo-ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA ou CHOQUE
DE EMERGENCIA

Se umaou mais_ destas condigdes estiverem presentes, surge uma caixa de dialogo que
descreve a condi¢cao e nao & possivel programar no-Modo.de Protegdo RM. Por exemplo,
ver Figura-2—7 Mensagem de atencao.de episoddio em curso na‘pagina 2-9.

[GIATENCAO \/—\' NN K

A Proteccdo RM ndo estd actualmente disponivel devido a um
episddio em curso ou a uma operacio iniciada pelo utilizador.

Figura2-7. Mensagem de atengao de episédio.em curso

Além das condicbes listadas acima que impedem a entrada no Modo de Protecdo RM, trés
outras condic¢des de utilizacdo séo avaliadas pelo Programador durante a programacao:
impedancia do eletrocateter, tempo desde o implante e limiar de estimulagao.

1. Impedancia do eletrocateter
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Beeper

Um pedido do utilizador para entrar no Modo de Protegdo 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 Programador fornece uma
caixa de dialogo que recomenda uma reviséo dos riscos associados caso o utilizador
decida prosseguir. A caixa de dialogo oferece a opgao de continuar no Modo de
Protecao RM na presenga destas condigdes ou de cancelar a entrada no Modo de
Protecdo RM. A caixa de dialogo apresentada no caso de um valor de impedancia do
eletrocateter fora do intervalo € mostrada em Figura 2—8 Mensagem de atencéo de
impedancia de electrocateter fora de intervalo na pagina 2-10.

f » o
" ASATENGAC N
ra — £ »

As impedancias do eletrocateter AD, VD e de choque estdo fora do intervalo.
A impedancia do eletrocateter VE esta fora do intervalo em, pelo‘menos, um vetor de estimulagéo.

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, circunstancias.)

Pressione Continuar somente apos avaliar, 0s eletrocateteres e descartar a possibilidade de um
eletrocateter fraturado ou integridade do sistema eletrocateteres/gerador de impulsos comprometida.

W s
@ | Continuar Proteccdo RM

Figura 2-8. - Mensagem de atenc¢ao de impedéancia de electrocateter fora de intervalo

Tempo desde o implante

O'Programador. determina também o tempo desde o implante, com base na.data e hora
emcque o gerador de.impulsos foi tirado do-modo de ‘armazenamento.

OBSERVACAQ: " Se 0relégio-do Programador néo estiver configurado com a hora
e data corretas, esta-determinacdo podera ndo ser precisa:

Se‘etempo’calculado desde a saida do Modo de;armazenamentao for inferior a 6
semanas, o Programador apresenta uma caixa de dialogo que recomenda uma revisao
dosriscos associados, casoo utilizador decida prosseguir. ‘A caixa de dialogo oferece a
opgao de continuar no Modo de Protecdo RM na presenca destas condi¢des ou de
cancelar a entrada no-Modo«de Protegdo RM.

Limiar de estimulagao

Se as medi¢des do limiar de estimulagao AD e VD registados . mais recentemente forem
superiores a 2,0 V,.o/Programador. apresenta uma caixa de-dialogo-recomendando ter
cuidado com pacientes:dependentes de estimulagao..A'caixa de'dialogo oferece a
opcéo de continuar no/Modo de protecao RM-na presencga destas condigdesou de
cancelar a entrada no Modo de protecdo-RM.

AVISO: Tenha cuidado ao programar.o Modo de protecdo RM em pacientes
dependentes de estimulagao-que tém limiares de-estimulagao da auricula direita e
do ventriculo direito elevados no(s) eletrocateter estimulado-(>2,0 V): A-amplitude
de estimulagao maxima no Modo de-protegdo RM.€ 5,0 V, 0 que pode limitar a
margem de segurancga da amplitude de estimulagao disponivel para pacientes com
limiares de estimulagao elevados. Alincapacidade de manteriuma margem de
seguranga de amplitude de estimulagao suficiente pode-resultar em perda de
captura.

O beeper ja ndo 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.
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Esta agcédo n&o pode ser recuperada, mesmo apés abandonar o ambiente de MRI e sair do
Modo de Protecao RM. O sistema desativa proativamente as opgdes do Beeper
programaveis e ndo programaveis quando o Modo de Protegdo RM esta programado. O
Beeper permanecera desligado depois de sair do Modo de Protecdo RM.

Apoés as interrogacgdes subsequentes, sera apresentada uma notificagéo a indicar que o
Beeper esta desativado e a data em que o Modo de Protegdo RM foi programado pela ultima
vez na caixa de dialogo Resumo inicial (Figura 2—9 Caixa de dialogo de resumo de beeper
desativado na pagina 2-11).

E o ‘! \05.
ELECTROCATETERES

As medicdes dos eléctrodos estdo dentro do'intervalo.

BATERIA

Tempo aproximado parao explante: > 8 anos
EVENTOS

Sem novos episddios Taqui-V

com terapéutica

Modo do. Protec¢dao RM 16
BEEPER A\

Prote¢do MRI programada pela ultima vez a
02 Ago 2017.0 beeper esta desativado.

Figura 2-9." -Caixa de didlogo-de resumo de beeper desativado

v

Seguem:-se situagdes que ndofazem com que‘o Beeper emita-sons audiveis assim que o
dispositivo.é programado para o Modo de‘Protecdo RM.

Tabela 2-1. - Situagdes que ndaoprovocam:sons audiveis do Beeper assim que o dispositivo é programado
para.o Modo-de Protegao RM

Opgdes do Besper proggmaveis « ~.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 €jindicado)

Opgdes do Beeper ndo pograrmaveis *  Aplicagdo. do magnetodo paciente sobre.o

geradorde-impulses 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 tensao

O Beeper emite sons apos a reversédo do'gerador.de impulsos para o funcionamento em
Modo de seguranga ou a reinicializagao do dispositivo;mesmo que o dispositivo esteja
programado no Modo de Protegdao RM. Mas< volume‘do Beeper no dispositivo diminui e
podera ser impercetivel.
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OBSERVACAO: Nas situagbes em que a ressonéncia magnética (MRI) ndo ocorreu,
0 Beeper pode ser reativado depois de sair do Modo de Prote¢do RM ("Depois da
ressonéncia magnética" na pagina 2-12).

Confirmar as Definigdes e a Configuragao do Equipamento de Ressonancia Magnética

(MRI)

Certifique-se de que o equipamento de ressonancia magnética (MRI) cumpre as "Condigbes de
Utilizacdo de MRI" na pagina1-6.

Preparar o Paciente para a Ressonancia Magnética

Se for utilizada a‘fungao de tempo limite do Modo de Protegao RM, n&o se esqueca de anotar a
hora em que-o gerador de impulsos-esta programado para sair do Modo de Protegcao RM.
Consulte Figura 2-5 Caixa de dialogo.Protecgdo’'RM programada na pagina 2-8.

OBSERVACAOQ: - Se otempo restante néo for suficiente para que o paciente faca a
ressonanciamagnética (MRI), interrogue novamente o dispositivo e reprograme o valor do
tempo limite, conforme pretendido.(ver "Programar o gerador de impulsos para uma ressonancia
magnética" napagina 2-4).

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 deixaré de cumprir as,Condigdes de Utilizagado ("Condigdes de
Utilizacdo de-MRI" na'pagina1-6).

No equipamento, o paciente temde estar na posigao supina ou em decubito ventral-e tem de ter
o sistema de monitorizacdo adequado (oximetria.de pulsa e eletrocardiograma (ECG)). Ver
"Condi¢des de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-6.

AVISO: Durante.o Moda do Proteccdo RM, o paciente ndo recebera aterapéutica de
taquicardia (incluindo/ATP e desfibrilhacéo) e, se o Modo Bradi estiver programado‘para Off, ndo
recebera estimulagao de bradicardia (incluindo estimulagdo 'de seguranga) nem'a terapéutica de
ressincronizagéo cardiaca. Portanto, o paciente-tem.de ser monitorizado continuamente durante
o periodo.em-que o sistema estiverno Modo do Protecgdo RM, incluindo durante a ressonéncia
magnética.

E necessario considerar. a distorcio da.imagem quando-se planeia uma ressonancia magnética
e quando se interpretam imagens MRI.de campos perto do gerador de impulsos e/ou de
eletrocateteres. Os artefactos podem incluir distor¢ao espacial-moderada-para la dos limites do
artefacto visivel. Em testes ndo'clinicos de 1,5 T e 3 T, o artefacto maximo na imagem associado
a qualquer gerador de impulsos do Sistema de Desfibrilhagao ImageReady prolongou-se cerca
de 18,6 cm radialmente a partir.do dispositivo ao testar.com sequenciacdo de‘eco em-rotacao
num sistema de MRI de 3 T e o artefacto maximo.na-imagem‘associado a qualquer eletrocateter
do Sistema de Desfibrilhagdo ImageReady;prolongou-se 2,1 cm-a partir do dispositivo-ao testar
com sequenciagao de eco em rotagao‘num sistema de MRl de 3 T.

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA

1. Sair da Protegcdo MR

E possivel sair do Modo de Protegdo RM dé forma automatica ou de forma manual. A saida
ocorre automaticamente apoés ter decorrido o niumero de horas programado se a fungéo de
tempo limite estiver definida com um valor numérico.-Se o Temporizador estiver programado
como Off, executa-se a saida manualmente utilizando o Programador (ver Saida manual do
modo de protecdo RM). Apds a saida do Modo de Protegao RM, verifique a integridade do
sistema, executando testes de impedancia de eletrocateteres, limiar de estimulagao e
amplitude intrinseca.
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Para os dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA
VIGILANT e MOMENTUM, ao sair do Modo de Prote¢gao RM, é armazenado um relatério de
resumo da ressonancia magnética (MRI) como um episddio de MRI e pode ser impresso
como um relatério de episddio. E apresentado um exemplo de relatério de definicdo em
Figura D—3 Exemplo de uma impresséo de detalhes de um evento guardado na pagina D-2.
Também se pode aceder e visualizar o episddio de Prote¢do RM através do Registo de
arritmias. Também se pode visualizar o episédio de MRI no Registo de arritmias através da
monitorizacao remota do paciente (se estiver disponivel).

Saida por tempo limite (automatico) do Modo de Protecao RM

Se o parametro Tempo:limite do Modo de Prote¢do RM tiver sido programado para um valor
diferente de Off, o gerador de impulsos saira automaticamente do Modo de Protecao RM ao
fim do nimero de horas selecionado e o sistema regressara as definigbes anteriormente
programadas (exceto para o Beepere a Ventilagdo-minuto, conforme descrito abaixo).

Saida manual/do Modo de Prote¢cio RM

Em alternativa, se a fungao de tempo limite tiver sido programada como Off ou caso
pretenda em qualquer momento cancelar manualmente o Modo de Protecdo RM, o
Programador é utilizado para retirar o gerador de-impulsos do Modo de Protecado RM.

Nao deixe-0 gerador de.impulsos no'Modo‘de protegcdo RM mais tempo do que o necessario
apos a.ressonancia magnética. Para sair manualmente do Modo de Prote¢cao RM, faga o
seguinte:

a. Interrogaro gerador dedimpulsos utilizando a pa (a telemetria RF esta desativada no
Modo de Prote¢cao RM).

b.. ‘Selecione o botao Sair do Modo de Protecao RM no ecra Protecgédo de MRI programada
(Figura 2—10 Caixa de dialogo Protec¢do-RM programada na pagina 2-13).

OBSERVAGAO: _Senecessario, as opgées ESTIMULACAO DE EMERGENCIA,
CHOQUE DE EMERGENCIA ouwrDESVIAR TERAPEUTICA também podem ser
utilizadas para sair do-Modo de Prote¢do RM. A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
dard'inicio aos parédmetros de ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA (ver o Guia de
Referéncia do-geradorde impulsos para obter mais informagdes sobre a
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA).

"Protecdo de MRI £ N RTTNGD P S
O Protecgdd RM esta programado com as'seguintes definigdes:
O dispositivo estd no Modo de Protecdo MRI.
Modo-de taqui off
Certifique-se de’que o paciente & monitorizado n
até se sair do Modo do Protec¢io RM: Modo Bradi boo
- 0 paciente deve sermonitorizado por 6ximetria iy
de pulso e eletrocardiograma (ECG). SR SR
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranga e X0 100D
estd disponivel (reanimagéo externa).
" No Modo do Protecgio RM conforme programado: Camara de estim. ventricular BV
- 0 paciente néo ird receber terapédtica detaquicardia| ‘g A .
(ou seja, auséncia de desfibrilhagéo e ATP). Ampliggtie 0BV NS
- 0 paciente ird receber apenas estimulagdo assincroria. | ™ VD Amplitude 50V @1,0 ms
#VEAmplitude 35V @ 0,4 ms
Offset VE 0 ms
Tempo limite de Protecgio RM 6-h
Tempo de expiragao-agendados, 21 Mai 2019 04:23

Pressione Parar sessdo para manter o dispositivo n6 Modo do(Protecgio RM,
Pressione Sair do Modo de Protecgdo RM para programar o/dispositivo de modo a sair do Modo de Protecgdo RM,

Ee e —
| Sair da Protegdo MRI 3 Definigdes da impressio

Figura 2-10. Caixa de dialogo Protecgao RM programada

2. Avaliar Dispositivo
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No seguimento do cancelamento iniciado pelo utilizador do Modo de Protegédo RM, o
Programador ira navegar automaticamente para o ecra Testes do eletrocateter e solicitara
ao utilizador que execute testes do eletrocateter (Figura 2—11 Caixa de dialogo Protecgéo
RM desativada na pagina 2-14).

'Protecio MRI desativada

O dispositivo ja ndo esta no Modo de Protecdo MRI.

Odsistema foi restaurado para as anteriores
definigbes programadas, a excegdo do beeper.

O beeper esta OFF.

Entrar em contacto corn o campo magnético forte de um
equipamento/de MRDcausa perda permanente do volume do beeper.

Fealizeas seguintes medidas de eletrocateter e
avalie os resultados:

Amplitude intrinseca
Imped. doelect.
Limiarde estimulacao

Figura2-11. Caixa de dialogo Protec¢cao RM desativada

Realize as seguintes ' medidas de eletrocateter e avalie osresultados:
* Amplitude intrinseca

+ Impedéancia do eletrocateter

* Limiar de estimulagao

Execute estes testes subsequentemente a saida automatica (tempo.limite) do-Modo de
Protecdo RM. Quando terminar os testes, recomenda-se que utilize o Programador para
guardar todos os dados do paciente.

ApOs a saida do Modo de Protegdao RM, seja automaticamente .ou-manualmente, todos os
parametros sdo imediatamente restaurados para os valores anteriores-ao Modo de protegéo
RM, com as seguintes excegoes:

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

O Beeper permanecera desligado depois de sair do Modo de Prote¢cdo RM. Se
pretender, o utilizador pode tentar reativar manualmente o Beeper (Figura 2—12 Ecréa de
configuracao das definicdes do beeper na pagina 2-15).

RESUMO i EVENTOS i TESTES iz
Resumo de configuragdes :: Programagéo baseada nas indicacées ‘. - g

CONFIGURAR DEFINIGOES DO BEEPER

O Beeper pode $er,impercetivel devido a MRI.

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

0Modo de ProtecioMRIfoi programado pela ultima vez em 02 Ago 2017.

Para testar se o beeper ¢ audivel:
1. Programme,o beeper paraa opgéo On.
2. Coloque um magneto em cima do dispositivo & oica os apitos.
3.Se obeeper for audivel, deixe-o na opgao On. Se néo for audivel, programe o beeper para a opgéo Off.

Beeper [__off)

Utilitarios | Relatérios Interrogar. | PVer:als Parar sessdo

Figura 2-12," Ecra/de configuracao das definicées do beeper

A'opcéao Configure Beeper Settings (Configurar as definigbes do beeper) apenas estara
disponivel depois de'o dispositivo ter sidoprogramado para o Modo de Protegdo RM.
Quando o Beeper¢é novamente programado para On (Ligado), todas-as fungbes do
Beeper programaveis-e nao programaveis serao revertidas para os respetivos valores
nominais.

Realize os-seguintes passos para programar o Beeper:

i. ~Selecione o separador Definigdes.

ii. ..Selecione o separador Beeper.

iii. Selecione o,valorpretendido 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 reativaro Beeper, certifique-se de
que ainda‘esta audivel, .colocando um magneto-sobreo dispositivo e ouvindo os sinais

sonoros. Se o‘Beeperfor audivel, deixe o BeeperOn:-Se oBeepernao for audivel,
programe o Beeper para Off.
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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 Desfibrilhagéo ImageReady.

Condic¢des de Utilizagao — Cardiologia

As seguintes Condigdes de utilizagdo tém de ser
cumpridas para que um paciente com um Sistema de
Desfibrilhacao |mageReady possa submeter-se a
ressonancias magnéticas (MRI).

L1E implantado no paciente um Sistemade
Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR
ImageReady ("Componentes do Sistema de
Desfibrilhagcdo.ImageReady para 1,5 Te 3 T" na pagina
C-1).

[J Nao existem outros-dispositivos; componentes ou
acessorios\implantados ativos ou abandonados;.como
adaptadores de.eletrocateteres, extensores;
eletrocateteres ou geradores de impulsos:

] Gerador de impulsos no(Modo de.Protecdo. RM
durante o exame:

| Logo-que o Modo de Prote¢cédo RM é programado, o
paciente tem dejser monitorizado continuamente por
oximetria'de pulso e-eletrocardiograma (ECG). Certifique-
<se de que a terapéutica de'seguranca‘esta disponivel
(reanimagéao externa).

[0 paciente é considerado clinicamente capaz.de
tolerar.a-auséncia-de protegado de taquicardia durante 0
periodo em-que o gerador de impulsos estiver no. Modo
deProtegcao RM.

[J'Q paciente nao apresenta temperatura‘corporal
elevada nem termarregulagao,comprometida no
momento do exame.

[ Local de implante do'gerador-de impulsos limitado &
regiao peitoral direita ou esquerda.

[ 1 Passaram pelo menos seis.(6) semanas desde'o
implante e/ou qualquer revisdo do eletrocateter ou
modificagdo cirurgica do Sistema‘de Desfibrilhacéo de
Utilizagédo condicionada’'em MR.

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

4. Pouco antes do exame, programe o gerador de
impulsos para o Modo de Prote¢cdo RM e inicie a
monitorizagdo continua do paciente.

5.(Imprima o Relatério de definigdes da Protecgdo RM,
coloque-o na ficha do paciente e entregue-o ao pessoal
de radiologia.

+ () O relatério documenta as definigcdes e os detalhes do
Modo de Protegdo RM. Se for utilizada a funcéo de
tempo limite, o relatério inclui a hora e data exatas
em que expira o'Modo de Protegao RM.

Durante a ressonancia magnética

6. Certifique-se de que o paciente € monitorizado
continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiograma’(ECG), com terapéutica de seguranca
disponivel (reanimagdo externa), enquanto o dispositivo
estiver no_ Modo_de'Protegdo RM.

Depois da ressonancia magnética

7.-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 Programador.
Realize os testes de seguimento do/sistema de
desfibrilhagao depois de sair do Modo de Protegdo RM e
continue a monitorizagéo do paciente até ‘que o gerador
de impulsos volteao funcionamento-anterior a
ressonancia magnética(MRI).

8. .0 Beeper permanecera desligado depois de sair do
Modo de!Prote¢cédoRM.

AVISO: Exceto se todas as Condigdes-de Utilizagdo de MRI forem-cumpridas, a MRI do
paciente ndo corresponde aos requisitos de utilizacao condicionada em MR do sistema
implantado, podendo resultar em lesées significativas.ou-a morte do paciente e/ou danos no

sistema implantado.

AVISO: Tenha cuidado ao programar o Modo de protegdo.RM em pacientes dependentes de
estimulagdo que tém limiares de estimulagao da auriculadireita e do ventriculo direito elevados
no(s) eletrocateter estimulado (> 2,0 V). A amplitude de estimulagdo maxima no Modo de
protecdo RM é 5,0 V, o que pode limitar a margem de seguranga da amplitude de estimulagéo
disponivel para pacientes com limiares de estimulagao elevados. A incapacidade de manter uma
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margem de seguranga de amplitude de estimulagao suficiente pode resultar em perda de
captura.

AVISO: Orisco de arritmia pode aumentar com a estimulagéo assincrona (AOO, VOO, DOO).
Ao programar a estimulagao assincrona durante o Modo do Protec¢do RM, selecione uma
frequéncia de estimulagéo que evite a estimulagdo competitiva e minimiza o tempo no Modo do
Protecgdo RM.

AVISO: Se o valor Tempo-limite do Proteccao RM for programado como Off, o paciente nao
recebera Terapéutica detaquicardia e as opg¢des de estimulagao estao limitadas a Off ou
Assincrona até o gerador de impulsos sair do Modo de protegdo RM e voltar ao funcionamento
normal.

AVISO: OProgramador ¢de utilizagdo ndo segura em MR e tem de permanecer fora da Zona
[l (ou superior)do localda MRI; 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 MRI, sala de-controlo ou areas de Zona lIll ou IV no local da MRI.

AVISO: O beeperija nao serd 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 acdo néo 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 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 apés uma
ressonancia magnética.(MRI); caso ainda nde sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente
uma marcacao de-seguimento na-clinica-de'trés em trés meses para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

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 Desfibrilhagéo ImageReady.

Este manual introduz a utilizagdo de um novo parametro para limitar a exposigéo a RF durante
determinadas ressonancias magnéticas de 3 T.

O parémetro B, . € uma-medida de exposi¢éo a RF diferente da SAR. E utilizado em vez da
SAR para limitar ressonancias magnéticas de 3 T com uma marca de referéncia do paciente
(isocentro.da ressonancia magnética) num-plano inferior a vértebra C7. O parametro B
€apresentado em todos os equipamentos de 3 T.

1+rms nao

Importante: Se néo estiver familiarizado com o parametro B, ou se néo tiver a certeza
de que esta disponivel no'seu equipamento de 3 T, limite as ressonancias magnéticas a
1,5 T e ao-Modo normal.ou contacte o fabricante do equipamento de MRI para obter mais
informacgoes.



Condigdes de Utilizagao — Radiologia

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

[JHorizontal, protdo de hidrogénio, apenas equipamentos
de didmetro fechado.

[1Forga do magneto de MRI de 1:5T (64 MHz) ou3 T
(128 MHz). Ver "Componentes. do Sistema de
Desfibrilhagao ImageReady para 1,5 Te 3 T" na pagina
C-1.

[] Gradiente espacial nao superior a’50-T/m (5000 G/
/cm).

[J Limites de exposicdo a RF:

1,5T

+"  E'necessario utilizar o Modo de Fuhcionamento
Normal@. durante toda a sessdo de exame ativa
(SAR media de corpo inteiro; < 2,0-watts/quilograma
(W/kg); SAR.de cabega, < 3,2 Wikg)

3 T:(marca de referéncia do paciente/isocentro da
ressonancia'magnética na vértebra C7.ou num plano
superior)

. E necessario utilizar o Modo.de Funcionamento
Normal ou o Modo de Funcionamento de Controlo de
Primeiro Nivel durante toda a sessdo de exame ativa

3.T.(marca de referéncia do paciente/isocentro da
ressonancia magnética num plano.inferior a vértebra C7)

* ~O'parametro B tem de ser < 2,8 microtesla\(uT)

1+rms
AVISO: se.o'valordo parametro B, . néo for
apresentado no sistema.do equipamento de-MRI de 3-T,
n3o efetue ressonancias magnéticas de 3 T .com uma
marca de referéncia do paciente (isocentro da
ressonancia magnética) num plano inferior a vértebra C7.
Estas ressonancias magnéticas nao cumprem as
Condigdes de Utilizagao de Radiologia-

[J Frequéncia'de rotagdo-maxima especificada do
gradiente, <200 T/m/s por eixo.

[ N&o existem nenhumas restrigbes)ao posicionamento
do sistema de desfibrilha¢édo,no coil de.corpo integrado
do equipamento de ressonancia magnética (MRI). A
utilizagao de coils sé de-recegaonao € limitada. Podem
ser utilizados coils s6 de transmissao local ou coils de
transmissao/recegédo, mas nao devem.ser colocados
diretamente sobre o sistema de desfibrilhagao.

1 Apenas pacientes em posicéo supina-ou em‘declbito
ventral.

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

LISTA DE VERIFICAGAO DA RADIOLOGIA PARA O SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO IMAGEREADY

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
Condig¢bes de Utilizagao de MRI da Cardiologia ("Lista de
Verificagado da Cardiologia para o Sistema de
Desfibrilhagdo ImageReady" na pagina A-1)

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

3. Consulte o Relatério de definicdes da Proteccdo RM
para confirmar que o dispositivo do paciente esta no
Modo de Protecéo RM. Se for utilizada a fungéo de
tempo limite, o relatério inclui a hora e data exatas em
que expira o Modo de Protecdo RM. Verifique se ha
tempo suficiente para concluir a ressonancia
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 seguranga
disponivel (reanimagao externa), enquanto o dispositivo
estiverno Modo de Protegdo 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, ou manualmente, utilizando o Programador.
Realize os testes de seguimento do sistema de
desfibrilhagao depois de sair do Modo.de Protegdo RM e
continue a monitorizagéo do paciente até que o gerador
de-impulsos volte ao funcionamento anterior a
ressonancia magnética (MRI).

a. Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 Edicao.

AVISO: Exceto se todas as Condig¢des 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.
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AVISO: O Programador é de utilizagdo ndo segura em MR e tem de permanecer fora da Zona
Il (ou superior) do local da MRI, 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 Ill ou IV no local da MRI.

CUIDADO: A presenca do sistema de desfibrilhagéo implantado pode causar artefactos na
imagem de MRI.

\ Para ressonancias magnéticas de 3 T com marcas de referéncia do

( paciente (isocentro da ressonancia magnética) na vértebra C7 ou num

, plano superior, limite a ressonancia magnética ao Modo de funcionamento
normal ou ao Modo de funcionamento de controlo de primeiro nivel.

1 N> 0 W\ —~

| \
Para ressonancias magnéticas de 3 T com marcas de referéncia do
| paciente (isocentro da ressonéancia magnética) num plano inferior

.-a vertebra.C7, o parametro B1+rms tem de ser < 2,8 microteslas (uT)

Para ressonancias magnéticas de 3 T,/\quando‘a marcade referéncia.(isocentro'da ressonancia
magnética) esta localizada na'vértebra C7-ou num{plano superior,'a ressonanciaimagnética tem
de ser limitada ao Modo de Funcionamento Normal ou.ao'Modo de Funcionamento,de Controlo
de Primeiro Nivel. Quando a marca de referéncia do-paciente (isocentro daressonancia
magnética) esta localizada num.plano inferior a vértebra. C7, o parametro B, . . tem de ser
limitado a < 2,8 microtesla (uT). Se utilizar um equipamento que ndo-apresenta o parametro B,
+ms» N80 efetue a ressonancia magnetica:a3 T quando a marca de referéncia do paciente
(isocentro da ressonancia magnética) forinferior a vértebra C7.

Figura B-1. Parametros de Limitagio para a Ressonancia Magnética (MRl)de 3 T

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

PARA15TE3T

C-1

ANEXO C

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

3T

O sombreado cinzento das linhas do modelo indica componentes que sdo compativeis tanto
com equipamentos de 1,5 Tcomo de 3 T. Um "Xx" indica um estado de Utilizagao condicionada
em MR na forca do magneto indicada.

Geradores de Impulsos CRT-D —Componentes do.Sistema de Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR

ImageReady

Componente

Nuamero(s) do(s)
Modelo(s)

Estado MR

15T

3T

Geradores.de Impulsos CRT-D

CRT-D X4 AUTOGEN

G177,G179

Utilizacao
condicionada em
MR

CRT-D AUTOGEN

G172, G173

Utilizacao
condicionada em
MR

CHARISMA X4 CRT-D

G328, G348

Utilizacao
condicionada em
MR

G337, G347,

Utilizacao
condicionadaem
MR

CHARISMA CRT-D

G324, G325

Utilizacao
condicionada‘em
MR

CRT-D X4 DYNAGEN

G156, G158

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D DYNAGEN

G150,,G151

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D X4 INOGEN

G146, G148

Utilizacao
condicionada em
MR

CRT-D INOGEN

G140, G141

Utilizagao
condicionada em
MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Utilizacao
condicionada em
MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D X4 ORIGEN

G056, G058

Utilizagao
condicionada em
MR

CRT-D ORIGEN

G050, G051

Utilizagao
condicionada em
MR

RESONATE HF CRT-D

G524, G525,
G528, G548

Utilizacéao
condicionada em
MR




C-2

COMPONENTES DO SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO IMAGEREADY PARA 1,5Te 3T

Componente

Numero(s) do(s)
Modelo(s)

Estado MR

15T

3T

G537, G547

Utilizagcao
condicionada em
MR

RESONATE X4 CRT-D

G428, G448

Utilizacéao
condicionada em
MR

G437, G447

Utilizagao
condicionada em
MR

RESONATE CRT-D

G424, G425

Utilizacao
condicionada em
MR

VIGILANT X4 CRT-D

G228, G248

Utilizacao
condicionada em
MR

G237, G247

Utilizacao
condicionada em
MR

VIGILANT CRT-D

G224, G225

Utilizacao
condicionada em
MR

Geradores de Impulsos CDI = Componentes do Sistema.de Desfibrilhagao de Utilizagao condicionada em MR

ImageReady
Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Geradores:de Impulsos CDI
D174,D175, D176, Utilizacao X
CDIEL AUTOGEN D177 condicionada em
MR
D044, D045, D046, Utilizacao X
CDI MINI'AUTOGEN D047 condicionada em
MR
D320;,D321 Utilizagao X
condicionada em
MR
CDI CHARISMA EL
D332, D333 Utilizacao X X
condicionada.em
MR
D150, D151, D152, Utilizacao X
CDI EL DYNAGEN D153 condicionada em
MR
D020, D021, D022, Utilizacao X
CDI MINI DYNAGEN D023 condicionada em
MR
D140, D141, D142, Utilizagao X
CDI EL INOGEN D143 condicionada em
MR
D010, D011,.D012, Utilizagao X
CDI MINI INOGEN D013 condicionada em
MR
D120, D121 Utilizagao X
CDIMOMENTUM EL condicionada em
MR
D050, D051, D052, Utilizagao X

CDI EL ORIGEN

D053

condicionada em
MR
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C-3

Componente

Numero(s) do(s)
Modelo(s)

Estado MR

15T

3T

CDI MINI ORIGEN

D000, D001, D002,

D003

Utilizagéao
condicionada em
MR

CDI PERCIVA HF

D500, D501

Utilizacéo
condicionada em
MR

D512, D513

Utilizacao
condicionada em
MR

CDI RERCIVA

D400, D401

Utilizacéao
condicionada em
MR

D412, D413

Utilizacao
condicionada em
MR

CDI.RESONATE HE

D520, D521

Utilizagéao
condicionada em
MR

D532, D533

Utilizagao
condicionada em
MR

CDI RESONATE EL

D420, D421

Utilizacéao
condicionada em
MR

D432, D433

Utilizagao
condicionada em
MR

CDIVIGILANT-EL

D220, D221

Utilizacéao
condicionada em
MR

D232,D233

Utilizagéo
condicionada em
MR

Eletrocateter e Acessoérios— Componentes do Sistema de Desfibrilhagado de Utilizagao condicionada em MR

ImageReady
Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Eletrocateteres e Acessorios
Eletrocateteres e acessorios da auricula direita
Eletrocateteres de estimulagao 4479,4480 Utilizacao X X
FINELINE Il Sterox condicionadaem
MR
Eletrocateteres de estimulagao 4469, 4470, 4471, Utilizagao X X
FINELINE Il Sterox EZ 4472, 4473,4474 condicionada em
MR
Mangas de Sutura para Eletrocateteres 6220, 6221 Utilizagcao X X
FINELINE II condicionada‘em
MR
Eletrocateteres de Estimulagao 7735, 7736 Utilizacao X X
INGEVITY MRI (Fixacdo com Patilhas) condicionada em
MR
Eletrocateteres de Estimulagao 7740, 7741, 7742 Utilizacao X X
INGEVITY MRI (Fixagcao Extensivel/ condicionada em
/Retratil) MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6402 Utilizacao X X

INGEVITY MRI

condicionada em
MR
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COMPONENTES DO SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO IMAGEREADY PARA 1,5Te 3T

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Porta de entrada do eletrocateter IS-1 7145 Utilizagao X X
condicionada em
MR
Eletrocateteres e acessoérios do ventriculo direito
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0128, 0138, 0170, Utilizacao X
(IS-1) — Coil Unico 0171, 0180, 0181, condicionada em
0182, 0183 MR
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0127, 0129, 0137, Utilizacao X
(IS-1) — Coil Unico? 0139, 0172,0173 condicionada em
MR
Porta de entrada doeletrocateter DF-1 6996 Utilizacao X
para Eletrocateteres ENDOTAK condicionada em
RELIANCE (IS-1),— Coil tinico MR
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0148, 0157, 0158, Utilizacao X
(1S<1) — Duplo-coil 0174,0175, 0176, condicionada em
0177,0184, 0185, MR
0186, 0187
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE 0143, 0147, 0149, Utilizacéao X
(IS-1).~Duplo coil® 0153, 0159 condicionada em
MR
Eletrocateteres_.de desfibrilhagao (DF4) 0262, 0263,0265, Utilizacao X X
ENDOTAK RELIANCE 0266,0272, 0273 condicionada em
0275,:0276, 0282, MR
0283, 0285,'0286,
0292, 0293, 0295,
0296
Eletrocateteres de desfibrilhagéo (DF4) 0636, 0650, 0651, Utilizacao X X
RELIANCE 4-FRONT 06520653, 0654, condicionada em
0655;-0657, 0658, MR
0662, 0663, 0665,
0672,.0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686;,:0692,
0693, 0695, 0696
Manga-de Sutura para Eletrocateteres 6403 Utilizagao X X
RELIANCE 4-FRONT condicionada em
MR
Eletrocateteres e acessérios do ventriculo esquerdo
Eletrocateteres ACUITY Spiral 4591,4592, 4593 Utilizacao X
condicionada em
MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6100 Utilizagao X
ACUITY Spiral® condicionada'em
MR
Eletrocateteres de estimulagéo (1S4) 4671, 4672,4674, Utilizagao X X
ACUITY X4 4675,4677, 4678 condicionada'em
MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 4603 Utilizacao X X
ACUITY X4 condicionada em
MR
Eletrocateteres EASYTRAK 2 (1S-1) 4542, 4543, 4544 Utilizagao X
condicionada em
MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6773 Utilizagao
EASYTRAK 2 condicionada em X

MR




COMPONENTES DO SISTEMA DE DESFIBRILHAGAO IMAGEREADY PARA1,5Te 3T C-5

Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)

Porta de entrada do eletrocateter 1S4/ 7148 Utilizacao X X
/DF4 condicionada em

MR
Porta de entrada do eletrocateter IS-1 7145 Utilizagao X

condicionada em
MR

a. Estes dispositivos ja ndo séo.comercializados na UE e ndo apresentam uma Marca CE ativa. Estes dispositivos, assim como os
sistemas de Utilizagao condicionada em MR em que estdo integrados, continuam a ser suportados pela Boston Scientific.
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RELAT(')R!OS DO PROGRAMADOR DO DESFIBRILHADOR DE
UTILIZACAO CONDICIONADA EM MR

ANEXO D

ZOOM ® View™ Relatério criado 10 Abr 2017,
Relatério de definicdes da Proteccdo RM

Ult. interrog. no consultério

BOStOIl Data de N/R N/R N/R 10 Abr 2017
SClentlﬁC nascimento Data do implante

Dispositivo RESONATE HF CRT-D G547/ N/IR
268019AC7812624EFFFFFFF1
Modo de taqui Off

Estado da.Protecao.de MRI
Modo do-Protec¢cdo RM On
Tempo de entrada da Proteccdo RM 10 Abr 2017 14:06

Definigées durante a:Proteccao.RM

Parametro Valor antigo Novo valor
Mado de taqui Monitor+Terapéutica Off
Modo Bradi DDD DOO
Limite Inferior.de Freq. 45 min " 65 min *
Intervalo AV 180 -(180 ms 100 ms
Camara de estim. ventricular BivV BivV
Saida'de estimulacéo
Auricular 35V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Ventricular-Direita 35V@ 0,4 ms 50Vv@ 1,0 ms
Pagina 1 de 4
ZOOM ® View™
Relatério de definigbes da Proteccdo RM 10 Abr 2017 14:06

Definicdes durante a Proteccdo RM (continuacao)
Ventricular' Esquerda 35V @04 ms 3,5V.@ 0,4 ms
Offset VE 0 ms 0 ms

As:seguintes fungdes sdo suspensas-durante a Protecdo MRI:
Limiar automatica.da-AD
Limiar automatico VD
Limiar automatico VE
Diagnéstico diario
Deteccao do magneto
Telemetria RF

O beeper esta desativado devido a utilizagdo do Modo de Protegdo MRI. Entrar em contacto com o
campo magnético forte de um equipamento de MRI causa perda permanente do volume do beeper. Para
obter uma lista de_ situagdes que nédo'provocam'gque o beeper emita sons audiveis, consulte-o Manual
Técnico de MRI.

Dados dos electrocateteres Pré-ressonancia Medicéao
magnética (RM)
Medi¢ao Data
Auricular
Amplitude intrinseca 2,3'mV 10 Abr 2017 11:02 @
Impedancia de estim. 547 Q 10/Abr 2017-14:06 <
Pagina 2 de 4

[1] E utilizado o formato de vinte e quatro horas. [2] A coluna Datade medigéo indica a data na qual s dados dos eletrocateteres foram
recolhidos, que pode ser anterior a data do préprio Relatério de‘definigdes da Protecgdo RM:

Figura D-1. Exemplo de Relatério de definigoes da Protecgao RM com Tempo limite definido para 6 horas
(Paginas 1-2)
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ZOOM ® View™
Relatério de definicdes da Protecgdo RM

Relatério criado 10 Abr 2017

Ult. interrog. no consultério
10 Abr 2017

Data do implante
RESONATE HF CRT-D G547/ NIR
268019AC7812624EFFFFFFF1
Modo de taqui Off

N/R N/R N/R

Boston e de
S Clentlﬁc Ea;cir?we nto

Dispositivo

Estado da Protecao de MRI
Modo do Proteccdo RM On
Tempo de entrada da Protec¢do RM 10 Abr 2017 14:07

A Protegdo MRI permanecera "On" até ser reprogramada por um profissional

formado.
Definicbes durante a Protecgdo RM
Parametro Valor antigo Novo valor
Modo de taqui Monitor+Terapéutica Off
Medo Bradi DDD DOO
Limite Inferior de Freq: 45 min* 65 min "
Intervalo-AV 180 - 180 ms 100 ms
Céamara de‘estim. ventricular BivV BivV
Saida de.estimulacéo

Auricular 35V@ 04 ms 50V@ 1,0 ms

VentricularDireita 35V@ 04 ms 50V@ 1,0 ms

Pagina 1 de 4

FiguraD-2. Exemplo de Relatério de definigcoes da-Protecgdo’'RM com Tempo limite definido para Off (Pagina 1)

Evento RM-23: 10 Abr-2017 14:06

Definices durante a Proteccdo RM

Modo de taqui Off
Modo Bradi DOO
Limite Inferior.de Freg. 65 min_"
Intervalo AV 100.ms
Camara de estim. ventricular BiV-
Saida de estimulagao
Auricular 50V.@ 1,0ms
Ventricular Direita 50V@ 1,0ms
Ventricular Esquerda 3,5V.@0,4 ms
Offset VE 0'ms
Tempo limite do_Protec¢do RM 6 h
Dados dos electrocateteres (as medi¢coes de pré-ressonancia magnética (RM) mais.recentes)
Auricular
Amplitude intrinseca 2,3 mV 10.Abr 2017 11:02
Impedancia de estim. 547 Q 10 Abr 2017 14:06
Limiar de estim. 1,8V @ 0,4 ms 10 Abr2017 11:03
Ventricular Direita
Amplitude intrinseca 4.3 mV 10,Abr 2017.141:02
Impedancia de estim. 549.Q 10 Abr 2017 14:06
Limiar de estim. 154 V.@ 0,4 ms 10 Abr 2017 11:03
Ventricular Esquerda
Amplitude intrinseca 4.2mV 10 Abr 2017 11:02
Impedancia de estim. 309 Q 10 Abr.2017 14:06
Limiar de estim. 1,5V.@ 0,4 ms 10'Abr 2017 11:04
Choque
Impedancia 47.Q 10 Abr2017 14:06

Estado de saida da Protecgdo RM
Tempo de saida da Protecgdo RM

Evento concluido 00:00:34

Concluido pelo utilizador
10 Abr2017 14:06

Para dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT e MOMENTUM

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



SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO E

Os simbolos seguintes podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Tabela E-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descrigao
C € 2797 Marca CE de conformidade com a identificagdo do organismo
notificado que autoriza a utilizagdo da marca
E Representante autorizado na Comunidade Europeia
Fabricante

Utilizagao condicionada em MR

Numero de referéncia

L) =




E-2 Simbolos da embalagem



A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Alteragdes do limiar de estimulagao 1-13
Amplitude intrinseca 2-3, 2-12—2-13
AUTOGEN 1-2

B

Beeper 2-10, 2-14

C

CHARISMA'1-2
CHOQUE DE(EMERGENCIA 2:13
Coils 1-9
apenas de recegao 1-7
apenas.de‘transmissao 1-7
de transmissao/recegéo 1-7
Coils apenas de recegao 1-7
Coils apenas de transmissao 1-7
Coils de transmissao/rececao 1-7
Configuraras definigdes do'beeper 2-14

D

DESVIAR TERAPEUTICA 2-13
Diametro fechado 1-7

Dispositivos médicos.implantaveis ativos (AIMD) 1-9

Distor¢ao de imagem2-12
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Eletrocateter fraturado 1-6
Eletrocateteres
ACUITY X4 1-2
Eletrocateteres
ACUITY Spiral 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 1l 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Episédio de Prote¢dao MR 2-12
Episddio ventricular 2-9
Estado de capacidade da bateria 2-4
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 2-13

iINDICE

F

FINELINE 1l 1-2
Forga do iman de MRI
1,5 Tesla 1-9
3 Tesla 1-9
Forca do magneto de MR
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2
3T1-2
3 Tesla 1-2
Forga do magneto de MRI
1,5 Tesla 1-2, 1-7
3 Tesla1-2,1-7
Funcionamento Safety Core 2-4

G

Geradores de impulsos
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
Geradores de impulsos

MOMENTUM 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF.1-2
VIGILANT. 12

Geradoresde impulsos oueletrocateteres 1-6

Guia de Referéncia Rapida C-1

Impedancia do eletrocateter 2-3, 2-9, 2-12—-2-13

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

Integridade do sistema 2-12
comprometida 1-6

L

Limiar de estimulagédo 2-12—2-13

Limites da taxa'de-absorgéo especifica (SAR) 1-7

Limites de SAR 17

Lista de verificagcao da cardiologia A-1
Lista de verificagcao da Protec¢cdo RM 2-5
Lista de.verificacao da radiologia B-1



Modelos para utilizagdo com 1,5 T 1-2
Modelos para utilizagdo com 3 T 1-2
Modo CHOQUE DE EMERGENCIA 2-9
Modo de armazenamento 2-4, 2-10
Modo de eletrocauterizagao 2-4
Modo de funcionamento
normal 1-7
Modo de Funcionamento Normal 1-7
Modo de prote¢do RM 1-9
Fungéao de tempo limite 2-3
fungdes e funcionalidades suspensas 2-3
saida manual 2-13
Modo de Prote¢ao RM 2-4
condigbes que impedem a entrada 2-9
entrada no 2-4
Funcéo de limite de tempo'2-7
Funcgao de tempo limite 1-2, 2-8; 2-12—-2-13
saida automatica 2-12-2-13
saida manual 2-8
Modo deProtecgéo RM 1-6
Modo-do Protec¢do MRI
Funcéao de tempo limite:2-2
Modo do Proteccdo RM
condicbes que impedem @ entrada 2-4
Modo ESTIMULACAO DE' EMERGENCIA 2-9
MOMENTUM 1-2
Monitorizagao do paciente1-6, 2-8

O

ORIGEN 1-2
Oximetria de pulso 1-7, 2-12

P

Pa do programador 2-4, 2-8, 2-13
PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Posigéo do paciente 1-7, 2-12
Programador 1-2

Protegéo de taquicardia 1-6

R

Registo de arritmias 2-12

Relatério de definicdes da Protecgao RM 2-8
Relatério de Definigbes da Protecgdo RM 2-2
Relatérios D-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

S

Seis semanas desde o implante 1-6, 1-13

Sensor de magnetos 2-9

Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagao
condicionada em MR ImageReady 1-2

Sistema de Desfibrilhacao de Utilizagao
Condicionada em MR ImageReady 1-6

T

Telemetria RF 2-3—-2-4, 2-13
Tempo desde o implante 2-10
Tesla
1,5T1-2,
1

1 9
3T1-2,

1-7,1-
-7,1-9

\'

Ventilagdo-minuto 2-14
VIGILANT 1-2
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