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ACERCA DESTE MANUAL

Este manual destina-se a ser utilizado por médicos e outros profissionais de saude envolvidos na gestdo de
pacientes com um Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacao condicionada em RM ImageReady, bem como
radiologistas e outros profissionais de salde envolvidos na realizacdo de exames de ressonancia magnética
(MRI) nesses pacientes.

OBSERVACAO:  No que diz respeito a este Manual Técnico, MRI é utilizado como termo genérico e engloba
todas as atividades de imagiologia clinica baseadas em ressondncia magnética. Além disso, as informacbes
neste manual aplicam-se apenas aos equipamentos de MRI de protdo de hidrogénio.

Leia integralmente este:-manual antes de examinar pacientes a quem foi implantado um sistema de
desfibrilhacdo de utiliza¢do condicionada em RM ImageReady.

Este manual contém:

e _ Informagdes sobre'o Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo condicionada em RM ImageReady (CRT-D e
(DI transvenosos da Boston Scientific)

'~ Informacoes sobre os pacientes do Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacao Condicionada em RM
ImageReady-que padem ou-ndo ser submetidos a uma ressonancia magnética (MRI) e sobre as Condi¢Oes
de Utilizacdo que-tém de‘ser cumpridas para que se possa realizar uma ressondncia magnética (MRI)

e (Instrucdes para a‘execucdo. de ressonancia magnética. (MRI) em pacientes com um Sistema de
Desfibrilhacdo, de Utilizacdo condicionada’em RMdmageReady

Como utilizar este-manual:

1., OConsulte os registos do.paciente para localizar os .nimeros de modelo de todos os componentes do
sistema implantado no paciente.

20> Consulte "Configuracdo do Sistema para’1,5 Tesla/(T) e 3 Tesla (T)" na pagina.1-2 para determinar se todos
0s.componentes do sistema implantado do paciente'se'encontram nas tabelas. Se ndo for possivel
encontrar qualquer dos-componentes nas-tabelas, o-sistema ndo é um Sistema de Desfibrilhacdo de
Utilizacdo condicionada em'RM ImageReady.

OBSERVACAO: - Estdo disponiveis varios Manuais Técnicos de MRIImageReady da Boston Scientific com
base notipo de terapéutica, por exemplo, um'sistema de estimulacdo versus um sistema de
desfibrilhacdo.-Se um-determinado modelo de gerador de.impulsos ndo estiver representado neste
manual, consulte outros Manuais Técnicos de MRI ImageReady da Boston Scientific. Se um determinado
modelo‘nao estiver representado em qualquer Manual Técnico de MRI'lmageReady da Boston Scientific, o
sistema implantado-do paciente' ndo.é um Sistema de utilizacdo ‘condicionada em*RM 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 obterinformactes detalhadas sobre aspetos ndo relacionados a MRI
de implantacdo, fun¢des, programacdo e utilizacao doscomponentes do.sistema‘de desfibrithacdo.

OBSERVACAO:  Estes geradores de.impulsos apenas podem ser utilizados com o Modelo'3300 do:Sistema de
programacdo LATITUDE. O Sistema de programacao'ZOOM LATITUDE constitui'a parte-externa do-sistema do
gerador de impulsos.

OBSERVACAO: A aplicacdo de software 2868 no modelo 3120 do sistema de programacéo LATITUDE estd
desatualizado e ndo deve ser utilizado com os geradores de impulsos. Para-obter assisténcia, ligue para
+1.651.582.4000 (internacional) ou contacte-o seu representante.local da‘Boston-Scientific.

As seguintes sdao 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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INTRODUCAO AO SISTEMA DE DESFIBRILHACAO DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM RM

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
«  "Descricdo do sistema” na pagina 1-2
«  "Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5
«  "Modo de protecdo MRI" na pagina 1-8
«  "Conceitos basicos de.MRI" na pagina 1-8
« 0> "Avisos e PrecaucOes do Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em RM" na pagina 1-9

» . "Potenciais eventos adversos” na<pagina 1-11
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Descri¢do do sistema

DESCRICAO DO SISTEMA

Um Sistema de desfibrilhacdo de utilizacdo condicionada em RM ImageReady é constituido por componentes
de modelos especificos da Boston Scientific, incluindo geradores de impulsos, eletrocateteres e acessorios, o
Programador e a Aplicacdo de Software do Programador. Todas as partes do corpo podem ser sujeitas a
exames de imagiologia. A utilizacdo conjunta dos geradores de impulsos de utilizacao condicionada em RM e
eletrocateteres da Boston Scientific mitiga os riscos associados a ressondncia magnética (MRI) quando
comparados a geradores de impulsos e eletrocateteres convencionais. O sistema implantado, por oposicdo as
suas partes constituintes, foi classificado como tendo o estado de utilizacao condicionada em RM, como se
descreve na norma ASTM F2503:2020. Antes de o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), é
necessario programar um-Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em RM ImageReady para Modo
de Protecdo RM. O Modo de Protecao RM modifica o comportamento do gerador de impulsos para acomodar o
ambiente eletromagnético do equipamento de MRI ("Informacéo geral do Modo de Protecdo RM" na pagina 2-
-3). Pode programar-se.a funcdo de tempo limite para permitir a saida automatica do Modo de Protecdo RM
apds um determinado numero de horas definido pelo ‘utilizador. Estas fun¢des foram avaliadas para verificar a
eficacia\das mesmas. Podem reduzir-se ainda mais-outros riscos relacionados com MRI através do cumprimento
das.condicdes para.ressonancia magnética descritas neste Manual Técnico.

Sé determinadas combinacdes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um Sistema de

Desfibrilhacao ImageReady. Consulte as tabelas seguintes para distinguir entre as combinacdes que sdo validas

para utilizacdo_com equipamentos de 1,5 T'ou 3 T . Para obter os nimeros de modelo dos componentes do

Sistema-de Desfibrilhacdo de Utilizacao Condicionada.em RM, consulte "Configura¢do do Sistema para 1,5 Tesla

(T) e 3Tesla (T)" na pagina 1-2.

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

Para consultar guias de referéncia.técnicos adicionais, visite www.bostonscientific-elabeling.com.
Configuracao do Sistema para1,5 Tesla (T) e 3 Tesla (T)

0-sombreado cinzento das linhas do modelo indica componentes que sdo compativeis tanto com

equipamentos de 1,5 T.como de 3 T. Um "x" indica‘um estado de Utilizacdo condicionada em MR na forca do

magneto indicada.

Tabela 1-1. Geradores de Impulsos.CRT-D - Sistema de Desfibrilha¢ao de Utilizacdo condicionada-em-MR ImageReady

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

Geradores de Impulsos CRT-D

G177, G179 Utilizacdo X

AUTOGEN X4 CRT-D condicionada em MR

AUTOGEN CRT-D G172, G173 Utilizacdo X
condicionada-em MR
(328,-G348 Utilizacdo X
condicionada.em MR
CHARISMA X4 (RT-D
G337, G347 Utilizacdo X X
condicionada-em MR
CHARISMA CRT-D G324, G325 Utilizacao X
condicionada-em’MR
: G156, G158 Utilizacdo X
DYNAGEN X4 CRT-D condicionada em MR
G150, G151 Utilizacdo X

DYNAGEN CRT-D condicionada em ‘MR

G146, G148 Utilizacao X

INOGEN X4 CRT-D condicionada em MR

INOGEN CRT-D G140, G141 Utilizacdo X
condicionada em MR




Introducdo ao Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo condicionada em RM 1-3
Configura¢do do Sistema para 1,5 Tesla (T) e 3 Tesla (T)

Tabela 1-1. Geradores de Impulsos CRT-D - Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo condicionada em MR ImageReady (continua)

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

G128, G138 Utilizacao X

MOMENTUM X4 CRT-D condicionada em MR

G124, G125 Utilizacao X

MOMENTUM CRT-D condicionada em MR

G056, GO58 Utilizacao X

ORIGEN X4 CRT-D condicionada em MR

ORIGEN CRT-D G050, GO51 Utilizacao X
condicionada em MR
G524, G525, G528, Utilizacdo X
G548 condicionada em MR
RESONATE HF\CRT-D
G537,1G547 Utilizacdo X X

condicionada em MR

G428, G448 Utilizacdo X
condicionada em MR
RESONATE X4 (RT-D

G437, G441 Utilizacao X X
condicionada em MR

RESONATE CRT-D G424, G425 Utilizacdo X
condicionada em MR

(228, G248 Utilizacdo X
condicionada em MR
VIGILANT X4-CRT-D

G237, G247 Utilizacdo X X
condicionada em MR

VIGILANT CRT-D G224, G225 Utilizacdo X
condicionada em MR

Tabela1-2. Geradores de Impulsos (DI - Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizacao condicionada em MR ImageReady

Componente Niimero(s).do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)

Geradores.de Impulsos CDI

D174,.D175, D176,.D177 Utilizagdo X

AUTOGEN ELCDI condicionada em MR

D044, D045, D046, Utilizacdo X
AUTOGEN M €DI D047 condicionada em MR

D320, D321 Utilizacdo X

condicionada em MR

CHARISMA EL CDI

D332, D333 Utilizacao X X

condicionada‘em MR

D150, D151,D152, Utilizacao X
DYNAGEN EL CDI D153 condicionada em MR

D020, D021,D022, Utilizacao X
DYNAGEN MINI CDI D023 condicionada em MR

D140, D141, D142, Utilizacao X
INOGEN EL CDI D143 condicionada em'MR

D010, D011, DO12, Utilizagdo X
INOGEN MINI CDI D013 condicionada em.MR

D120, D121 Utilizacdo X
MOMENTUM EL CDI condicionada em MR

D050, D051, D052, Utilizacdo X
ORIGEN EL CDI D053 condicionada em MR

D000, D001, D002, Utilizacdo X
ORIGEN MINI (DI D003 condicionada em MR
PERCIVA HF CDI D500, D501 Utilizacdo X

condicionada em MR
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Tabela 1-2. Geradores de Impulsos (DI - Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizagdo condicionada em MR ImageReady (continua)

Componente Nudmero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
D512, D513 Utilizacao X X
condicionada em MR
D400, D401 Utilizacdo X
condicionada em MR
PERCIVA (DI
D412, D413 Utilizacao X X
condicionada em MR
D520, D521 Utilizacao X
condicionada em MR
RESONATE HF (DI
D532, D533 Utilizacao X X
condicionada em MR
D420, D421 Utilizacao X
condicionada em MR
RESONATE EL CDI
D432,.D433 Utilizacao X X
condicionada em MR
D220, D221 Utilizacao X
condicionada em MR
VIGILANT EL CDI
D232, D233 Utilizacdo X X
condicionada em MR
Tabela 1-3. (“Eletrocateteres e acessorios - Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo condicionada em MR ImageReady
Componente Numero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Eletrocateteres e Acessorios
Eletrocateteres e acessorios da auricula direita
Eletrocateteresde estimulacao FINELINE |1 4479, 4480 Utilizacdo X X
Sterox condicionada em MR
Eletrocateterescde estimulagdo FINELNE!I 4469, 4470, 4471, Utilizacdo X X
Sterox EZ 4472, 4473, 4474 condicionada.em MR
Mangas de Sutura para Eletrocateteres 6220,.6221 Utilizacao X X
FINELINE 11 condicionada.em MR
Eletrocateteres de.estimulacao INGEVITY\MRI 7135, T136 Utilizacdo X X
(fixacdo com patilhas) congdicionada-em MR
Eletrocateteres de estimulacao-INGEVITY.MRI 1740, 77417742 Utilizacdo X X
(fixagdo extensivel/retratil) condicionada ém MR
Eletrocateteres de estimulacdo INGEVITY+ 7840, 7841, 7842 Utilizacao X X
(fixacdo extensivel/retratil) condicionada em‘MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres INGEVITY (16402 Utilizacao X X
MRI / INGEVITY+ condicionada em MR
Porta de entrada do eletrocateter IS-1 1145 Utilizacdo X X
condicionada.em MR
Eletrocateteres e acessorios do ventriculo direito
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Coil | 0128, 0138,0170, Utilizacdo X
Unico 0171, 0180, 0181, condicionada.em MR
0182, 0183
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Coil | 0127, 0129, 0137, Utilizagao X
Unico? 0139, 0172, 0173 condicionada em MR
Porta de entrada do eletrocateter DF-1 para 6996 Utilizacao X
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Coil condicionadaem MR
Unico
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0148, 0157, 0158, Utilizacdo X
Duplo coil 0174, 0175, 0176, condicionada em MR
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
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Tabela 1-3. Eletrocateteres e acessorios - Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizacdo condicionada em MR ImageReady (continua)

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

Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, Utilizacdo X

Duplo coil? 0153, 0159 condicionada em MR

Eletrocateteres de desfibrilhacdo (DF4) 0262, 0263, 0265, Utilizacdo X X

ENDOTAK RELIANCE 0266, 0272, 0273, condicionada em MR

0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,

0296
Eletrocateteres.de desfibrilhacdo (DF4) 0636, 0650, 0651, Utilizacao X X
RELIANCE 4<FRONT 0652, 0653, 0654, condicionada em MR

0655, 0657, 0658,
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 acessorios do ventriculo esquerdo

Eletrocateteres ACUITY Spiral 4591,,4592, 4593 Utilizacao X
condicionada em MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres ACUITY: 6100 Utilizacao X
Spiral® condicionada em MR
Eletrocateteres de estimulacéo (IS4)ACUITY X4 (4671, 4672, 4674, Utilizacao X X
4675, 46717,-4678 condicionada em MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres ACUITY: 4603 Utilizacdo X X
X4 condicionada em MR
Eletrocateteres EASYTRAK 2/(IS-1) 4542, 4543,.4544 Utilizacao X
condicionada-em MR
Manga.de Sutura-para Eletrocateteres 6773 Utilizacao X
EASYTRAK 2 condicionada'em MR
Porta de entrada do eletrocateter 1S4/DF4 7148 Utilizacao X X
condicionada‘em*MR
Porta de entrada do-eletrocateter, 1S-1 7145 Utilizacao X

condicionada-em MR

a. Estes dispositivos jé& nao sdo comercializados ha UE e ndo-apresentam.Uma Marca CEativa. Estesdispositivos, assim como os sistemas de Utilizagao
condicionada emMR em que'estdo integrados, continuam’a ser suportados pela Boston Scientific.

CONDICOES DE UTILIZACAO DE MRI

As seguintes Condicdes de utilizacdotém de'ser cumpridas-para que Um-paciente com um-Sistema de
Desfibrilhacdo ImageReady possa submeter-se a-ressondncia magnética (MRI). O camprimento das Condicdes
de utilizacdo tem de ser verificado antes de cada exame para garantir. quefoi utilizada a informacdo-mais
atualizada para avaliar a elegibilidade e preparacao do paciente para-uma ressonancia magnética de Utilizacdo
condicionada em RM.

Cardiologia

1. Eimplantado no paciente um Sistema de desfibrilhagdo de utilizacdo condicionada em RM ImageReady
(ver "Descricdo do sistema" na pagina 1-2).

Apenas um gerador de impulsos e eletrocateteres de utilizacdo condicionada em RM da Boston
Scientific, com todas as portas ocupadas por um eletrocateter ou uma entrada de porta, constituem
um Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em RM ImageReady). Um gerador de
impulsos de utilizacao condicionada em RM de outro fabricante, combinado com um eletrocateter de



1-6 Introducdo ao Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacao condicionada em RM
Radiologia

Radiologia

utilizagdo condicionada em RM da Boston Scientific (ou vice-versa) ndo constitui um Sistema de
utilizagdo condicionada em RM.

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

A mitigacdo dos riscos associados as ressondncias magnéticas (MRI) ndo 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. 0 gerador de impulsos,esta no Modo de Protecao RM durante o exame.

4. Logo que o Modo de Protecdo.RM € programado, o paciente tem de ser monitorizado continuamente por
oximetria.de-pulso e eletrocardiograma (ECG). Certifique-se de que a terapéutica de seguranca esta
disponivel {reanimacdo externa):

5. ~0.paciente-é considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de protecdo de taquicardia durante o
periode’em queo gerador de impulsos-estiver no Modo de Protecdo RM.

6.1 “0 paciente ndo‘apresenta temperatura corporal elevada ou termorregulacdo comprometida no momento
do‘exame.

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

8. Passaram pelo menos seis (6) semanas desde o implante e/ou qualquer revisdo do eletrocateter ou
modificagdo cirtrgica-do Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacdo Condicionada em RM.

Um periodo de seis'semanas permite-a’recuperacao-e a formacao de tecido cicatrizante,(que reduzem
o0 impacto dos riscos potenciaiscassociados a ressondncias.magnéticas (MRI), tais como-aquecimento
ou-movimento.

9....Sem evidéncia de um eletrocateterfraturadoou integridade do sistema eletrocateter/gerador de impulsos
comprometida:

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

Este manual introduz a utilizacao de.um novo parametro’para limitar a exposicdo.a RF durante determinadas
ressonancias magnéticas.de 3 T.

0 parametro B,, . € uma medida de exposicdo 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, . ndo € apresentado.em todos os-equipamentos de-3 T.

Importante: Se ndo estiver familiarizado com o pardmetro B, .. ou se.ndo tiver acerteza de queesta
disponivel no seu equipamento de 3T, limite as ressonancias magnéticas a-1,5 T e ao'ModoNormal ou
contacte o fabricante do equipamento de MRI para obter mais informagoes.

1. Apenas equipamentos horizontais de protdo de hidrogénioe diametrofechado

2. Forca do magneto de MRI 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 exposicdo a RF:
15T

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 cabeca, < 3,2 W/kg)

3 T (marca de referéncia do paciente/isocentro da ressonancia magnética na vértebra (7 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
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3 T(marca de referéncia do paciente/isocentro da ressonancia magnética num plano inferior a vértebra (7)

e 0O parametro B tem de ser < 2,8 microtesla (uT)

T+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 (7.
Estas ressonancias magnéticas ndo cumprem as Condicdes de Utilizacdo de Radiologia.

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

6. Nao existem nenhumas restricbes ao posicionamento do sistema de desfibrilhacao no coil de corpo integrado do equipamento de
ressonancia magnética<(MRI). A utilizacdo de coils s6 de rececdo ndo é limitada. Podem ser utilizados coils s6 de transmisséo local ou
coils de transmissaa/rececdo, mas nao devem ser colocados diretamente sobre o sistema de desfibrilhaggo.

7. Apenas pacientes em posicdo supina ou em dectbito ventral.

8. 0 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 Prote¢do RM. Certifique-se de que a terapéutica de seguranca esta disponivel (reanimagdo
externa).

a.

Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3.* Edicdo.

A resposta do‘sistema as condi¢Ges além das condicOes de radiologia listadas acima nao 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 daressonancia magnética) num plano inferior

avertebra C7,0\parametro B, ... tem de ser < 2,8 microteslas (uT)

Para ressondncias magnéticas de'3 T, quando a marca de referéncia (isocentro_da ressonancia magnética) esta
localizada na-vértebra (7 ounum plano superior, -a ressonancia. magnética-tem de ser limitada ao Modo de
Funcionamente Normal ou-ao Modo-de Funcionamento de Controlo'de-Primeiro Nivel. Quando-a marca de
referéncia do paciente (isocentro da ressonancia‘magnética) esta-localizada'num plane inferiora vértebra (7, o
parametro B tem de serlimitado a < 2,8'microtesla (UT)..Se utilizar.um equipamento'que ndo apresenta o
parametro B, -, ndo efetue a ressonancia magnética a-3(T.quando-a marca de referéncia do paciente
(isocentro da ressonanciasmagnética)for inferior a vértebra (7.

1+rms

Figura 1-1. Parametros de Limita¢do para a Ressonancia Magnética (MRI) de 3T

MODO DE PROTECAO MRI

Na preparacdo para uma ressonancia magnética (MRI);.0.gerador de impulsos tem-de ser programado‘para o
Modo de protecdo MRI através do Programador. O-Modo deprotecdo MRI modifica determinadas-funcées do
gerador de impulsos para mitigar os riscos associados a-exposicao do Sistéma de utilizacdo condicionada em
RM ImageReady ao ambiente de MRI. Para obter uma lista das funcionalidades e-fun¢des.que estao suspensas
no Modo de protecao MRI, ver "Informacao geral do Modo de Protécao RM" ha 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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e Um campo magnético estatico gerado por um coil eletromagnético supercondutor, com uma forcade 15T
oude3T.

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

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

Estes campos poderdo. criar forcas fisicas ou correntes elétricas que podem afetar o funcionamento de
dispositivos médicos implantaveis ativos (AIMD), como geradores de impulsos e eletrocateteres. Como tal,
apenas 0s pacientes com um Sistema de Utilizacdo condicionada em RM sao elegiveis para fazerem uma
ressonancia’magnética. Além disso, ao cumprir as Condi¢des de Utilizacdo de MRI expostas neste Manual
Técnico'("CondicGes de Utilizacdode MRI" na pagina 1-5), os pacientes com um Sistema de Utilizacdo
condicionada em RMImageReady podem submeter-se a ressonancias magnéticas (MRI) com riscos mitigados
para o melhor padrdo atual de cuidados.

AVISOS E PRECAUQC)ES DO SISTEMA DE DESFIBRILHAQIT\O DE UTILIZAgf\O CONDICIONADA EM RM
Generalidades

AVISO: A ndo serque todas as Condicdes de‘Utilizacdo de MRI ("CondicGes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-
-5) sejam’cumpridas, a MRI-do paciente ndo-cumpre‘os requisitos de utilizacdo condicionada em RM do sistema
implantado; 0 que pode resultar'em lesOes significativas ou na morte do paciente e/ou em danos no sistema
implantado.

Para potenciais eventos adversos aplicaveis quando as Condicdes de Utilizacdo sdo cumpridas ou ndo, ver
"Potenciais eventos adversos".na‘pagina 1-11.

AVISO:. “As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas-apos ter-sido atingido.o‘éstado de Explante podem
provocar o déesgaste prematuro,da bateria, um periodo reduzido para substituicdo do dispositivo ou subita
perda de-terapéutica. Depois de efetuar uma-ressonancia magnética (MRI) num dispositivo que atingiu o
estadorde Explante, verifique o funcionamento do geradorde impulsos e agende a.substituicdo do dispositivo.

AVISO:, “Quandoo 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
deixard‘de cumprir-as Condicoes de’Utilizacdo ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5).

AVISO: Determine o tipo-de Beeperantes-de’'umaMRI. O Beeper da-Armadura.podera deixar de ser utilizavel
apds uma MRI. Entrar em-contacto com o-campo magnético.forte desum equipamento,de MRI pode causar
perda permanente.do-volume do Beeper da Armadura.‘Esta acdo 'ndo pode’ser recuperada, mesmo apos
abandonar o ambiente de'MRI. e sair do Modo de Protecao RM. Para'o-Beeperda Armadura, antes de ser
efetuada uma MRI, o médicoe 0 paciente deverao analisar os beneficios da-MRI em.relacdo;ao risco de perder
0 Beeper; apds a MRI, efetue um teste de avaliacdo do-Beeperpara determinarse o Beeper esta-em condicdes
de ser utilizado. Se o Beeper-ndo-estiver-em condicoes de ser utilizado, recomenda-se vivamente que;0s
pacientes sejam acompanhados no'\l'ATITUDE.NXT ap6s-uma MRI, caso @inda ndo, sejam. Caso contrario,
recomenda-se vivamente um programa de-seguimento trimestral no.centro para menitorizar o desempenho do
dispositivo.

OBSERVACAO:  Para obter instrucdes sobre como determinar o'tipo de Beeper, consulte o anexo "Determinar
0 tipo de Beeper" neste manual. Para obter instrucdes-sobre como efetuar o teste de avaliacao do Beeper,
consulte o passo Avaliar Dispositivo em "Depois da’ressonancia magnética*-na pagina 2-12.

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, o paciente ndo. recebera a terapéutica de taquicardia (incluindo
ATP e desfibrilhacdo) e, se o Modo Bradi estiver programado para-Off, ndo recebera estimulacdo de bradicardia
(incluindo estimulacdo de seguranca) nem a terapéutica de ressincronizacdo cardiaca. Portanto, o paciente tem
de ser monitorizado continuamente durante o periodo em que o sistema estiver no Modo do Proteccao RM,
incluindo durante a ressonancia magnética.



1-10 Introducdo ao Sistema de Desfibrilhacdo de Utilizacao condicionada em RM
Considera¢ées de programacao

AVISO:  Se o valor do parametro B, - ndo for apresentado no sistema do equipamento de MRI de 3T, ndo
efetue ressonancias magnéticas de 3 T com uma marca de referéncia do paciente (isocentro da ressonancia
magnética) num plano inferior a vértebra (7. Estas ressondncias magnéticas ndo cumprem as CondicGes de
Utilizacdo de Radiologia.

Consideracoes de programacao

AVISO: Se o valor Tempo limite de Protecdo MRI for programado como Off, o paciente ndo recebera
Terapéutica de taquicardia e as-op¢Oes de estimulacdo estdo limitadas a Off ou Assincrona até o gerador de
impulsos sair do Modo de Protecdo RM e voltar ao funcionamento normal.

AVISO: Tenha cuidado ao programar-o-Modo de Protecao RM em pacientes dependentes da estimula¢dao que
tém limiares de estimulacdo da auricula direita e do ventriculo direito elevados no(s) eletrocateter estimulado
(>2,0V). A amplitude.de estimulacdo maxima no Modo de Protecdo RM é 5,0 V, o que pode limitar a margem
de seguranca da amplitudede estimulacdo disponivel ‘para pacientes com limiares de estimulacdo elevados. A
incapacidade de:manter uma margem de‘seguranca de amplitude de estimula¢do suficiente pode resultar em
perda de captura.

AVISO: Durante o.Modo do Proteccdo RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. O sistema ndo 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 o
exame se-for considerado clinicamente-capazde tolerar a auséncia'de protecdo de taquicardia durante o
periodo em que o gerador de impulsos-estiver no-Modo do‘Proteccao RM.

AVISO: - Durante.o Modo do Proteccao RM,,se o Modo Bradi estiver programado para Off, a terapéutica de
bradicardia e-a-terapéutica de ressincronizacdo-cardiaca (CRT) sdo:suspensas. O paciente ndo recebera
estimulagdo até que o gerador de.impulsos.volte ao funcionamento normal. O Modo Bradi apenas deve ser
programado para Off durante o-Modo do-Proteccdo RM e-0.paciente apenas deve realizar o exame se for
considerado-clinicamente capaz de tolerar a auséncia deterapéutica de bradicardia (incluindo dependéncia de
estimulacdo ou necessidade de sobreexcitar a estimulacdo)e de CRT durante o periodo’em que o gerador de
impulsos estiver no-Modo do-Proteccao RM. Recomenda-se que-0 programador esteja-ligado proximo da sala
de'MRI, caso o paciente necessite de'modo:urgente-deestimulacdo. Os.pacientes nas condicdes seguintes
podem ter um;risco acrescido de desenvolver.uma-dependéncia de estimulacdo transitoria:

e Em risco de bloqueiorAV intermitente (por exemplo, em pacientes’ com bloqueio, AV progressivo ou um
historial'de sincope inexplicavel)

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

AVISO: O risco de arritmia‘pode aumentar.com a estimulacdo assincrona (AQQ, VOO, DOO). Ao-programar a
estimulacdo assincrona durante.o’Modo.do-Proteccdo RM, selecione-uma frequéncia de-estimulacdo que evite a
estimulacdo competitiva e minimiza o tempo no-Modo-do Protec¢do RM.

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

Modo de seguranca

AVISO: Ndo efetue uma ressonancia magnética (MRI) num paciente cujo dispositivo tenha entrado em Modo
de seguranca. A estimulacdo em Modo de seguranca é“unipolar VVI, o que; em ambiente de MRI, sujeita o
paciente a um risco acrescido de indug¢do de arritmias, estimulagao inapropriada; inibicdo da estimula¢do ou
captura/estimulacdo 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 defini¢cdo do Modo Bradi de Prote¢do MRI.
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* Se 0 Modo Bradi estiver definido para Off, o dispositivo ira entrar em Modo de seguranca (estimulacdo VVI
unipolar permanente e terapéutica de taquicardia ativadas).

* Se 0 Modo Bradi MRI estiver definido para estimulacdo assincrona (AOO, VOO, DOOQ), a terapéutica de
bradicardia e a terapéutica de taquicardia serdo desativadas de modo permanente.

Exclusoes da area de MRI Zona lll

AVISO: O Programador-é’de utilizacdo ndo segura em MR e deve manter-se fora da Zona Il de MRI (e
superiores), tal comoé definido pelo documento de orientacdo sobre praticas de utilizacdo segura em MR do
American Collegeof Radiology,!. Em nenhuma circunstancia deverd o Programador ser levado para uma sala de
MRI, sala de controlo ou areas.de-Zona lll ou IV no local da MRI.

AVISO:. N&o-é possivelrealizar.o implante do sistema na Zona Ill de MRI (e superiores), tal como é definido
pelo documento derientagdo'sobre préticas.de utilizacdo segura em MR do American College of Radiology,'.
Alguns-dos acessorios embalados com geradores de impulsos e eletrocateteres, incluindo a chave de aperto e
0s estiletes;.nao sao.de utilizacdo condicionada em MR e ndo devem ser levados para a sala de MRI, sala de
controloou areas-de MRI.de;zona [ll'ou IV.

Precaugoes
CUIDADO:- Ao selecionar valores paraos parametros do Modo de protecao RM, o médico tera de usar o seu
critério.profissional para-determinar-a capacidade individual de um paciente para tolerar as configuracdes do
dispositivo necessarias para ressonancia-magnética de utilizacdo condicionada em RM, juntamente com as

condicdes fisicas requeridas duranté-um exame (por exemplo, o estado prolongado numa posicdo supina).

CUIDADO: A presenca do-sistema-de desfibrilhacdo;implantado pode causar artefactos-na‘imagem de MRI
(ver "Preparar o Paciente para.a'Ressonancia Magnética" na-pagina 2-12).

OBSERVACAO: - Todos 0s riscos normais associados ao procedimento de MRI-aplicam-se a ressondncias
magnéticas (MRI) como Sistema-de Desfibrilhacao de Utilizacdo Condicionada-em RM. Consulte a
documentacao do-equipamento de'MRI para-obter uma'lista completa-dos riscos associados a ressondncias
magnéticas (MRI).
OBSERVACAO: - Outros dispositivos implantados ou o estado de salide do paciente poderdo tornar um
paciente inelegivel para realizar uma ressondncia magnética (MRI),-independentemente do estado do Sistema
de Desfibrilha¢do-de Utilizagao Condicionada.em RM-ImageReady do paciente,

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos adversos variam-consoante o cumprimento das Condi¢es de utilizacdo de MRI
("Condicdes de Utilizacdo.de MRI" na pagina 1-5). Para obter;uma lista completa-dos potenciais eventos
adversos, ver o Manual Técnico do Médico para o-gerador-de impulsos.

A ressonancia magnética (MRI) de pacientes quando as CondicGes de Utilizacdo sdo.cumpridas’pode. provocar
0s potenciais eventos adversos que se seguem:

¢ Inducdo de arritmias
¢ Bradicardia
e Morte do paciente

¢ Desconforto do paciente devido a um ligeiro movimento ou aquecimento do dispositivo

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530
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e Efeitos secundarios da estimulacdo a uma frequéncia elevada fixa, como competicao com ritmos intrinsecos
e arritmias. A estimulacdo competitiva podera aumentar a frequéncia da arritmia induzida pela estimulacdo
até que o dispositivo seja reprogramado.

e Sincope

e Agravamento da insuficiéncia cardiaca

A realizacdo de ressonancias magnéticas (MRI) de pacientes quando as Condicdes de Utilizacio NAO sio
cumpridas pode resultar nos‘potenciais eventos adversos que se sequem:

e Inducdo de arritmias

e Bradicardia

¢ Danos no gerador de impulsos e/ou eletrocateteres

» Comportamento variavel'do gerador de'impulsos

e~ Estimulacdo.inapropriada; inibicdo da estimulacdo, falha na estimulacao

o ‘“Frequéncia acrescida de‘deslocamento do eletrocateter (no-prazo de seis semanas do implante ou revisdo
dossistema)

e (aptura ou estimulagdo-irregularou intermitente

e . "Perda'da terapéutica dedesfibrilhacdo

e\ Altera¢bes no.limiar de estimulacao

e Morte dopaciente

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

e Alteracfes na detecao

e Sincope

e Agravamento da insuficiéncia cardiaca
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
»  "Fluxograma do paciente” na pagina 2-2
« "Informacdo geral do'Modo de Protecdo RM" na pagina 2-3
«  "Atividadesde Pré-ressonancia Magnética” na pagina 2-4

«  "Depois da ressonancia-magnética” na pagina 2-12
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Fluxograma do paciente

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

AVISO: A ndo ser que todas as Condi¢des de Utilizacdo de MRI ("CondicGes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-
-5) sejam cumpridas, a MRI do paciente ndo cumpre os requisitos de utilizacdo condicionada em RM do sistema
implantado, o que pode resultar.em lesdes significativas ou na morte do paciente e/ou em danos no sistema
implantado.

Para potenciais eventos’adversos aplicaveis quando as Condicdes de Utilizacdo sdo cumpridas ou ndo, ver
"Potenciais eventos adversos" na pagina 1-11.

FLUXOGRAMA DO PACIENTE

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

1. MRl recomendada‘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
Desfibrilhacdo‘de Utilizacdo Condicionada.em RM do-paciente.

3. - O-eletrofisiologista/cardiologista determina‘aelegibilidade do‘paciente para a ressonancia magnética, de
acordo'com as informagdes neste‘Manual-Técnico, e garante’a comunicacao da elegibilidade do ‘paciente
aos’profissionais de satide-envolvidos na realizacdo.da réssonancia magnética (MRI). Utilize o programador
para determinar o tipo-de-Beeper (para.obter informacdes sobre como determinar.o tipo de Beeper,
consulte 0.anexo "Determinar o tipo de Beeper" neste:manual):Para o Beeper datArmadura, antes de
realizar uma ressonancia-magnética-(MRI), o médico e o paciente deverdo analisar os beneficios da RM em
relacao ao risco de perder o Beeper (Figura 2-9-Caixa de diadlogo-de resumo de Beeper Off na.pagina 2-11).

4. Se.o paciente for elegivel, utiliza-se o Programador para-colocar o gerador.deimpulsos no Modo de
Protecdo-RM no momento.o'mais proximo possivel daressonancia magnética. Garanta a monitorizacdo
continua‘do paciente enquanto. estiver no:Modo de Prote¢do RM.-O Relatério-de defini¢des da protecdo de
MRI é impresso, colocado na-ficha docpaciente e entregue ao pessoal deradiologia. O relatdrio documenta
as defini¢des e\0s detalhes-do Modo de Protecao RM.-Se for utilizada-a funcdo'de tempo: limite, o relatorio
inclui a hora e data exatas em que expira'0 Modo-de Protecao RM.

5. O radiologista observa aficha dorpaciente e qualquer comunicacdo.por parte.do eletrofisiologista/
/cardiologista. Se a funcao.de tempo'limite for-utilizada, o radiologista verifica se'ha tempo-suficiente para
concluir a ressonancia magnética. Garanta-a monitorizacdo continua do paciente antes, durante-e depois
da ressondncia magnética (MRI).

OBSERVACAO: 0O paciente tem de ser monitorizado continuamente durante o.periodo emque o
sistema estiver no Modo de Protecao'RM. A:monitorizacao continua inclui manter a voz normal e 0
contacto visual, bem como monitorizar-a.oximetria.de pulso-e o ECG durante o periodo em.que-o gerador
de impulsos estiver no Modo de Prote¢do RM. Certifique-se da existéncia de umdesfibrilhador externo e
de pessoal médico especializado em reanimacdo cardiopulmonar (CPR) quandoo paciente for colocado no
Modo de Prote¢ao RM.

6. O paciente faz a ressonancia magnética de acordo comas.condicdes de utilizacdo descritas neste Manual
Técnico.

7. 0 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. Para o Beeper da Armadura, efetue
o teste de avaliacdo do Beeper para determinar se este esta utilizavel (consulte o passo Avaliar Dispositivo
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em "Depois da ressonancia magnética” na pagina 2-12). Se o Beeper ndo estiver em condicdes de ser
utilizado, recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apds uma
MRI, caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente um programa de seguimento
trimestral no centro para monitorizar o desempenho do dispositivo.

INFORMACAO GERAL DO MODO DE PROTECAO RM

Antes de o paciente fazer uma ressondncia magnética (MRI), é necessario programar um Sistema de
desfibrilhacdo de utiliza¢gdo’'condicionada em RM 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‘programacdo do gerador de impulsos para o Modo de Protecao RM.

A terapéutica de taquicardia € Suspensa no Modo de Protecdo RM.

Asop¢des do modode estimulacdo incluem estimulacdo assincrona (DOO, AOO, VOO) ou nenhuma
estimulagdo (Off). Apenas-se deve utilizar a-estimulacdo assincrona, caso o paciente seja dependente de
estimulacao. Se o Modo Bradi'de Protegdo RM estiver programado como Off, o paciente ndo recebera qualquer
terapéutica até a saida do.Modo de Protecdo RM. Apenas se deve utilizar Off se o paciente for considerado
clinicamente capaz de ndo receber estimulacdo durante o periodo em que o gerador de impulsos estiver no
Modo de-Protecao RM, inclusive durante a ressonancia magnética.

Entre'as consideragdes anteriores a selecdo daestimulacao’assincrona incluem-se:

o _Determinar se o‘paciente estd dependente de-estimulacdo.

e . Determinar.quais sao as camaras que.necessitam de ser-estimuladas.

¢ (onsiderar-apossibilidade de‘inducdo de arritmia com estimulacdo assincrona.

e~ Qs pacientes nas condicdes seguintespodem ter‘um risco-acrescido de desenvolver uma dependéncia de
estimulagao transitoria:

15V Em risco de blogqueio AViintermitente (por exemplo, em pacientes com blogueio AV progressivo ou
um:historial,de sincope inexplicavel)

2. Emerisco debloqueio-trifascicular (blogueio alternado completo-do'ramo ou intervalo PR > 200 ms com
LLBBB ou outro blogueio bifascicular)

0O Beeper esta Off no Modo de Protecdo RM..O-Beeper da Armadura permanecera) Off depois de sair do Modo
de Protecdo RM-(Figura 2-9 Caixa de didlogo de resumo de‘Beeper Off na pagina 2-11). Para o0 Beeper da
Armadura, efetue @avaliacdo do Beeper (consulte o passo Avaliar-Dispositivo em;"Depois da ressonancia
magnética” na pagina 2-12) e determine se o Beeperesta utilizavel apés uma-ressonancia magnética (MRI)
("Depois da ressonancia‘magnética’ na-pagina.2-12). Se o'Beeperndo estiver em condi¢des.de ser utilizado,
recomenda-se vivamente 'que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDENXT ap6s-uma MRI, caso ainda
ndo sejam. Caso contrdrio, recomenda-se vivamente um_programa.de sequimento trimestral no centro.para
monitorizar o desempenho do dispositivo.

As seguintes funcdes e funcionalidades estao.suspensas no Modo'de Protecao RM:

e Detecdo para bradicardia

e Detecdo e terapéutica para taquicardia

o Limiar(es) automatico(s) PaceSafe

» Diagndstico diario (Imped. do elet., Amplitude intrinseca, Limiar de estim.)

¢ Sensores de movimento e respiratdrios
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Detecao do magneto
Telemetria RF
Monitorizacdo de voltagem da bateria

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

As seguintes condi¢bes do dispositivo impedirdo o utilizador de ter a opcao de entrar no Modo de Prote¢cdo RM
(ver o Guia de Referéncia-do gerador de impulsos para obter informacGes adicionais sobre estas condicdes):

0 estado da capacidade da bateria é Esgotada

0 gerador de'impulsoscesta no Modo de armazenamento

0 gerador de.impulsos esta no Modo de eletrocauterizacao

0.geradorde impulsos estad-em funcionamento Safety Core (Modo de seguranca)
0O-teste de diagnostico ésta em-curso

O teste EP. estd em.curso

OBSERVACAO: .~ Seis haras no.Modo de Protecdo RM reduzem a longevidade do cerca de 3 dias (CRT-D) ou 4
dias (€D

AVISO: As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas apds ter sido‘atingido o estado de Explante podem
provocar o.desgaste prematuro da bateria, um-periodo. reduzido para substituicdo do dispositivo ou subita
perda de‘terapéutica. Depois de efetuar umatressonancia magnética (MRI) num dispositivo que atingiu o
estado de-Explante,.verifique-0-funcionamento do gerador-de impulsos e agende:a substituicao do dispositivo.

ATIVIDADES DE PRE-RESSONANCIA MAGNETICA

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

1.

Preparar o.geradorde impulsos para a ressonancia magnética, programando o Modo de Protecdo RM
("Programar o gerador de'impulsos para uma ressonanciamagnética®na pagina 2-4)

Confirmar as definicdes e-configuracdes do-equipamento de-reéssonancia magnética (MRI).(*Confirmar as
Defini¢Oes e a Configuracdo do-Equipamento de-Ressonancia Magnética (MRI)" na pagina 2-11)

Preparar o paciente para a‘ressonancia magnética-("Preparar 0 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 Protecao RM.

OBSERVACAO:  Ver o "Avisos e Precaucdes do Sistema de Desfibrilhacdo deUtilizacdo Condicionada em
RM" na pdgina 1-9, para uma lista completa de’Avisos e precaucoes.

OBSERVACAO:  Mantenha o acesso a pa do programadorpois é necessaria telemetria com pd para
entrada no Modo de Prote¢ao RM.

CUIDADO: Ao selecionar valores para os parametros do‘Modo de.protecdo 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 utilizacdo condicionada em RM,
juntamente com as condicGes fisicas requeridas durante um exame (por exemplo, o estado prolongado
numa posicdo supina).
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Antes de iniciar a programacdo, imprima o Relatorio de configura¢des do dispositivo como uma referéncia para
a selecdo de Defini¢bes de bradi no Modo de Prote¢ao RM.

No ecrd principal, selecione o botdo Modo de taquicardia para ativar o Modo de Protecio RM. E apresentado o
ecra Alterarp modo do dispositivo (Figura 2-1 Caixa de dialogo Alterar o modo do dispositivo na pagina 2-5).
OBSERVACAO:  Os ecrds podem diferir consoante o tipo de Beeper e o tipo de dispositivo.

[mﬁmmm————:

|| Ventricular

@ orr
(@ Apenas Monitor
@) Monitor+ Terapeutica

PROTECGAO_ DE ELECTROCAUTERIZAGAO

m Activar protécgsio de electrocauterizagiio
O'Modo de protecsd de electrocauterizagio ird desactivar todas as terapéuticas de taqui.

Proteccdo RM

m Activar Protecciio RM

L0 Modo do Proteccdo RM ira desativar todas as terapéuticas de taqui, juntamente com todas
as fungdes de,detecdo e diagnostico. A estimulagio pode ser definida para desligada (Off) ou assincrona.
| As configuragdes finais serdo programadas num ecri posterior.

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

Selecione’o botao Ativar-Protecdo-RM e escolha Continuar para prosseguir com a entrada no Modo de Protecdo
RM:.

E apresentado-o ecrd Lista de verificacdo.da Protecao RM (Figura 2-2 Lista de verificacdo do Modo de protec¢do
de-MRI na‘pagina-2-5). A Lista de verificacdo resume.as condi¢des que tém de ser cumpridas no momento da
ressonancia maghética para qué.Um paciente seja-elegivelpara um exame de utilizacdo condicionada em RM. E
necessario verificar-novamente antes-de-qualquer ressonancia magnética comoprevencdo para a possibilidade
de terem ocorrido alteracdes no-sistema ou no paciente subsequentemente ao<implante do gerador de
impulsos/sistema original.

25

ran 2 \r\\‘q

§
|
| O sistema esta concebido para uma utilizagdo condicionada em MR de acordo com as condi¢des
especificadas no Manual Técnico de MRI. Reveja essas condigbes e o
resumo-da lista de verificagdo.abaixo antes.de continuar.
Lista de verificacdo do dispositivo:
-E implantadono doente o sistema de Utiliza¢do condicionada em MR ImageReady:
- Ndo existem outros dispositivos, componentes ousacessorios i ados ativos ou al
- O gerador de impulsos esta em Modo do Protec¢do RM durante o-exame.
- O doente tem de ser monitorizado continuamente depois de o-Modo do Protecgdo RM:ser programado.
- Certifique-sede.que a terapéutica de seguranga esta disponivel (reanimagdo externa).
- O paciente é clinicamente capaz de estar sem protecdo Taqui.
- Local de implante do.gerador de impulsos limitadoa regido peitoral esquerda ou direita.
- Passaram, pelo menos, seis desde o implante e/ouqualq modificagdo cirdrgica
- Sem evidéncia de um electrocateter fraturado ou-integridade do sistema de electrocateter/gerador de
impulsos comprometida.

/), Continuar sem seguir.as condi¢des especificadas‘podera expor(o paciente
¥ ao risco de ferimentos graves ou'morte.

\ Continuar Protecgdo RM

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

Se forem cumpridas as Condi¢des de utilizacdo descritas neste manual, selecione o botao Continuar com
Protecdo RM. Dessa acdo resulta o aparecimento do ecra Programar Protecao RM\(Figura 2-3 Caixa de dialogo
Programar Prote¢do RM na pagina 2-6).

Se ndo forem cumpridas as CondicBes de utilizacdo, selecione o botdo Cancelar para voltar ao funcionamento
normal do sistema e ndo continuar com a ressonancia magnética (MRI) (o paciente ndo faz a ressonancia
magnética (MRI)).
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‘Programar Proteccdo RM

Selecione o Modo Bradi e reveja os pard de esti do. Prima

; t Certifiq de que o paciente & monitorizado
RM' para ° até se sair do Modo do Protecgao RM:

El

-0 paciente deve ser monitorizado por oximetria

Modo de taqui off de pulso e eletrocardiograma (ECG).
- Certifi d ica d

Modo Bradi p—|
Limite Inferior de Freq. B
Camara de estim. ventricular |G
® A Amplitude B ve---ms
B VD Amplitude B
* VE Amplitude |
— |

Tempo limite de Protecso RM s] n

e
esta disponivel (reanimacdo externa).
No Modo do Proteccao RM:
-0 paciente nio ira receber terapéutica de taquicardia
(ou seja, auséncia de desfibrilhacdo e ATP).
- A estimulado esta desligada (Off) ou assincrona.

© beeper podera deixar de ser utilizivel apés uma
W @ ecniD ressonancia magnética (RM).

Entrar em contacto com o campo magnético forte de um
equipamenta de RM pode causar perda permanente do
volume do beeper. Esta acio nao pode ser recuperada,
mesmo ap6s abandonar o ambiente de RM e sair do Modo
de Protec3o RM.

<
@
3
Bl

Coloque a pa de sobre)o Wispositive para RM.

Figura 2-3. Caixa de dialogo Programar Prote¢do RM

Selecione umModo Bradi (Figura 2-3'Caixa de didlogo-Programar Protecdo RM na pagina 2-6). As op¢des do
modo de estimulacdo incluem estimulacdocassincrona(DOO, AOO, VOO) ou nenhuma estimulagdo (Off).
Apenas se deve utilizar-a estimulacdo assincrona; caso o paciente seja dependente de estimulacao.

AVISO: . Durante.0.-Modo do Proteccao RM, se o Modo Bradi estiver programado para Off, a terapéutica
de bradicardia.e-a terapéutica de ressincronizacdo cardiaca (CRT) sdo.suspensas. O paciente ndo recebera
estimulacdoaté que o geradorde impulsos volte ao funcionamento normal. O Modo Bradi apenas deve
ser programado.para Off durante:o Modo do Proteccdo RM e 0 paciente apenas deve realizar o exame se
forconsiderado clinicamente.capaz de tolerar a auséncia-de terapéutica de bradicardia (incluindo
dependéncia de'estimulacdo ou necessidade de sobreexcitar a estimulacdo) 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,caso o‘paciente necessite de modo urgente de estimulacdo. Os
pacientes nas-condicdes seguintes podem ter um risco acrescido de desenvolver uma dependéncia de
estimulagdo-transitdria:

o *.“Em risco de blogueio AV intermitente (por exemplo, .em pacientes com bloqueio AV progressivo ou
um-historial de sincope inexplicavel)

* ' Em risco de bloqueio:trifascicular{bloqueio-alternado compléto do ramo ou-intervalo’PR’> 200 ms com
LBBB ou outro blogueio bifascicular)

Se for necessaria estimulacdo.assincrona, programe os parametros de estimulacdo-adicionais seguintes (Figura
2-4 Caixa de didlogo Programar Protecdo RM com parametros'na pagina2-7).

0 limite inferior'de frequéncia passa para 20 min*acima do LRL do.modo normal (programavel em
incrementos normais até um valor maximo de:100 min)

OBSERVACAO: < Como aestimulacdo do Modo de Protecdo-RM-é assincrona, ao-definirolimite
inferior da frequéncia tenha em conta a-frequéncia‘intrinseca do paciente para evitar-uma estimulacao
competitiva.

A amplitude auricular e ventriculardireita passam para’5,0 V. (sendo programavel em incrementosnormais
de 2,0V a5,0V) e largura de impulso fixa a 1,0.ms

OBSERVACAO: A programaco de uma amplitude de éstimulacao inferior a 5,0 V-é fornecida como
opcdo, para o caso de estimulacdo extracardiaca (por.exemplo, estimulacdo diafragmatica).

AVISO: Tenha cuidado ao programar o Modo de Protecdo RM-em pacientes dependentes da
estimulacdo que tém limiares de estimulacao da-auricula direita e do ventriculo direito elevados no(s)
eletrocateter estimulado (> 2,0 V). A amplitude 'de estimulacdo.méaxima no Modo de Protecdo RM é 5,0
V, 0 que pode limitar a margem de seguranca da-amplitude de estimulacdo disponivel para pacientes
com limiares de estimulacdo elevados. A incapacidade deymanter uma margem de seguranca de
amplitude de estimulacdo suficiente pode resultar em perda de captura.
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¢ A amplitude ventricular esquerda passa para o valor Bradi normal quando dentro do intervalo de 2,0V a
5,0 V (inclusive) (sendo programavel em incrementos normais de 2,0 a 5,0 V) e a largura de impulso passa
para a definicdo de Bradi normal (sendo programavel em incrementos normais de 0,1 ms a 2,0)

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

OBSERVACAO:  No Modo de Protecdo RM, a amplitude minima de estimulacdo permitida é de 2,0 V.
Os pacientes cujos dispositivos sao programados nominalmente com amplitude de estimula¢ao VE
inferior a 2,0.V:podem experienciar estimulacdo extracardiaca ou estimulacdo do nervo frénico (PNS)
no Modo.de Protecao RM, como resultado da maior amplitude de estimula¢do VE. Se o paciente ndo
necessitar de estimulacdo VE, considere programar a Cdmara de estimulag¢do ventricular de prote¢do
RM .para Apenas VD.ereduzir o tempo no Modo de Protecao RM.

Selecione 0 Modo Bradi e reveja os pardmetros de estimulagao. Prima Certifique-se de que o paciente & monitorizado

‘Programar Protecgdo RM' para programar o dispositivo. até se sair do Modo do Protecgdo RM:
-0 paciente deve ser monitorizado por oximetria
Modo de taqui Off de pulso e eletrocardiograma (ECG).
- Certifiq de que a terapéutica de
Modo;Bradi {>  esta disponivel (reanimagao externa).
— 3 A9 No Modo do Prot: do RM:
Limite Inferior de Freq) 65] min Pl e i et R
- 0 paciente nio ira receber terapéutica de taquicardia
_ - (ou seja, auséncia de desfibrilhagio.e ATP).
ca de esti tricul Biv. g
e N e aventrcia - A estimulagio esta desligada (Off) ou assincrona.
© A Amplitude 5,0] v @.1,0 ms
0 beeper podera deixar de ser utilizavel apss uma
5D Amplitude V'@ 1,0 ms ressonancia magnética (RM).
Entrar.em contacto.com 0 campo magnético forte de um
‘e VE Amplitude 35)V @ [_oda)ms & _eqdipamento de RM'pode causar perda permanente do
volume do beeper. Esta acdo nao pode ser recuperada,
A\ ” mesmo apés abandonar o ambiente de RM e sair do Modo
Tempg limite de Protecgdo RM h de ProtedSoRM:

Coloque a pa de telemetria sobre o dispositivo para programar Protecgio RM.

—
a1 Cancelar ‘

Figura 2-4.. Caixa de dialogo Programar Protecdo RM com parametros

| Programar Protecgdo RM |

Defina'o Tempo limite de Prote¢do-RM (nominalmente definido para 6 horas; valores programaveis de Off, 3, 6,
9.€.12 horas) A fun¢do-de tempo limite do Modo de Prote¢do RM permite-ao utilizador escolher o periodo de
tempo-durante o qual 0-gerador.de impulsos permanece no-Modo de Protecao-RM. Verifique se o relégio do
programador tem a hora e data-corretas para garantir a.precisao do-tempa de expira¢do projetado
(apresentado no €crd’e no-Relatorio de definicoes da-Protecdo RM impresso). Quando expira o tempo
programado;.0.gerador-de impulsos sai-automaticamente.do Modo-de Proteécao RM e todos os parametros
(exceto’asdefinicdes do Beeper da Armadura) regressam as definicdes anteriormente programadas.

AVISO:. Quando-o parametro de tempo-limite estiver programado-para umvalor diferente de Off, o
paciente tem-de ser-retirado.do-equipamento antes que‘termine-otempo-programado. Caso contrario, 0
paciente deixara-de cumprir-as Condicdes de Utilizacao ("CondicGes de. Utilizacdo‘de MRI".na pagina 1-5).

AVISO: Se o valor Tempa‘limite de Protecdo, MRI for programado como-Off, 0-paciente nao recebera
Terapéutica de taquicardia e as.opcOes de estimulacdo estdo limitadas a Off-ouAssincrona até o gerador
de impulsos sair do Modo de Protecao,RM e'voltar ao funcionamento normal.

Selecione o botdo Programar Protecdo RM. £ apresentado o_ecré Protecio de MRI programada-quando o
dispositivo foi programado com sucesso’para 0 Modo de Protecdo|RM nasdefinicdes-indicadas:(Figura 2-5
Caixa de dialogo Proteccdo RM programada.na-pagina2-8). Nao‘continue com a‘ressonancia magnética
enquanto ndo for apresentado o ecra Protecao de:MRI programada-para confirmar que-o dispositivo esta no
Modo de Prote¢cdo RM.

OBSERVACAO:  E necessario utilizar a pa para concluir a entrada-no‘Modo de Protecdo RM. Mantenha a
pa no sitio até receber a confirmacdo de que o.Modo de.Protecao'RM estd programado.
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O Protecgdo RM esta programado com as seguintes definigdes:
O dispositivo esta no Modo de Protegio MRI.
Modo de taqui off
Certifique-se de que o paciente & monitorizado "
até se sair do Modo do Protecgéio RM: Modo Bradi boo
- 0 paciente deve ser monitorizado por oximetria g
de pulso e eletrocardiograma (ECG). LRE SSRmin]
- Certifique-se de que a terapéutica de seguranga oY 90 e
estd disponivel (reanimagio externa).
" No Modo do Protecgio RM conforme programado: Camara de estim. ventricular Biv
- 0 paciente néo ird receber terapéutica de taquicardia | g A .
(ou seja, auséncia de desfibrilhagdo e ATP). amelitude =0 Y O & ws
- O paciente ird receber apenas estimulagio 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 expiragdo agendado 21 Mai 2019 04:23

[5] Pressione Parar sessio para manter o dispositivo no Modo do Protecdo RM.
Pressione Sair do Modo de Protecgdo RM para programar o dispositivo de modo a sair do Modo de Protecgio RM.

P RN eSS
| Sair da Protegdo MRI 3 Definicdes da impressao

Figura 2-5. Caixa de didlogo Proteccdo RM.programada

AVISO: Durante o Modo do_ Proteccdo-RM, o paciente ndo recebera a terapéutica de taquicardia
(incluindo ATP e desfibrilhacdo) e, se\0-Modo Bradi estiver programado para Off, ndo recebera estimulacdo
de bradicardia (incluindo estimulacdo de seguranca) nem a terapéutica de ressincronizacdo 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.

Monitorizado:continuamente-durante .o petiodo-emque o sistema estiver no Modo de Protecao RM. A
monitorizacdo continua inclui-manter a voz nermal e o'contacto visual, bem como monitorizar a oximetria de
pulsoce.o ECGdurante o periodo.em que 0.gerador de impulsos estiver no Modo de Protecdo RM. Certifique-se
da-existéncia-de um desfibrilhador externo e de pessoal médico especializado em reanimacao
cardiorrespiratoria (CPR) enquanto-o gerador de impulsos-estiver no.Modo de Protecdo RM, incltindo durante a
ressonancia-magnética-(MRI),-para o caso de 0 paciente.necessitar-de reanimacdo externa.

Depois de 0. Modo de Protecao RM ser:programado’com sucesso;,. imprima uma copia do Relatério de defini¢des
da'Protecdao RM, selecionando-o botdo Imprimir definicdes no'ecra O Modo de Protecao RM esta programado.
0 relatério lista‘as definicdes em. funcionamento durante o:Modo de Protecao.RM. Se for utilizada a funcdo de
tempo limite, 0 relatério inclui.a hora-e-data em.que expira 0 Modo de Protecdo RM; revertendo o gerador de
impulsos-para as definicdes anteriores do Modo de'Protecao-RM.

0 relatério impresso‘podeser colocado no ficheiro.do paciente e utilizade pelo pessoal de radiologia, por
exemplo, para confirmar-que resta tempo, suficiente para concluir aressonancia magnética (MRI). Sdo
apresentadas impressdes de exemplo-do Relatorio de-definicdes da protecdo RM-com o tempo limite definido
como 6 horas (Figura E=1'Exemplo de Relatério de-definicdes da Protecao RM.com tempo limite definido para 6
horas na pagina E-1) e com o.tempo limite definido como Off (Figura E-2.Exemplo.de Relatério de definicdes da
Proteccdo RM com Tempo limite definido para Off (Pagina 1).na pagina.E-2).

Selecione o botao Fim da sessao para-terminara sessao atual-do programador, permanecendo o,Modo de
Protecdo RM ativo no gerador de impulsos (Figura2-6 Caixa-de dialogo Confirmacdo de fim-da;sessao na
pagina 2-9).
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Confir-magﬁo de fim de sessio

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

Regressar a sessio Parar sessdo I

Figura 2-6.  Caixa de didlogo.Confirmacao de fim da sessao
Certifique-se de que todos os:profissionais de satide envolvidos na execucdo da ressonancia magnética (MRI)
receberam os numeros do modelo do)gerador de impulsos e dos eletrocateteres implantados no paciente.
Condicdes avaliadas-durante a programacdo
Determinadas condi¢des.impedirdo a entrada no Mado de Protecdo RM. Tais incluem:
o> Um episddio ventricular.em curso; conforme detetado e reconhecido pelo gerador de impulsos
(A presenca de'magnetos € detetada pelo sensor de magnetos
o "0 geradorde impulsos esta no modo ESTIMULACA® DE EMERGENCIA ou CHOQUE DE EMERGENCIA
Se uma ou mais destas‘condi¢des estiverem presentes, surge uma caixa de-didlogo que descreve a

condicdo-e-ndo é possivel programarno Modo-de Protecdao RM. Por exemplo, ver Figura 2-7 Mensagem de
atengdo de episodio em-curso.na pagina.2-9.

5 ) 0% A N\ © M ~A—

A Protecedo RM nio esta actualmente-disponivel devidoja um
episadio em curse ou a uma operagdo iniciada pelo-utilizador

Figura 2-7. Mensagem dé-atencdo de'episodio-em curso

Além das condic0es listadas acima que-impedem a-entrada'no Modo de Protecdo RM, trés outras
condicdes de utilizacdo sdo avaliadas. pelo Programador durante a progtamacao: impedancia do
eletrocateter, tempo desde o implante e limiar de-estimulagao.

1. Impedancia do eletrocateter

Um pedido do utilizador para entrar no Modo de Prote¢do,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 revisao dos riscos
associados caso o utilizador decida prosseguir. A caixa de didlogo oferece a op¢do de continuar no
Modo de Protecdo RM na presenca destas condi¢des ou de cancelar a entrada no Modo de Protecao
RM. A caixa de didlogo apresentada no caso de um valor de impedancia do eletrocateter fora do
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intervalo é mostrada em Figura 2-8 Mensagem de atencao de impedancia de electrocateter fora de
intervalo na pagina 2-10.

f x e—
A'ATENCAO

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

Ny
h Continuar Proteccdo RM

Figura2-8. Mensagem de atencdo de impedancia de electrocateter fora de intervalo

2. Tempo desde o implante

O Programador determina também o tempo desde o implante, com base na data e hora em que o
gerador-de impulsos foi tirado do-modo de armazenamento:

OBSERVACAO:. - Se oreldgio do Programadorndo estiver configurado com a hora e data
corretas, esta determinacdo poderd-nao ser.precisa.

Se o tempo calculado desde a saida do Modo de armazenamento for inferior a 6 semanas, o
Programador-apresenta uma caixa de didlogo que recomenda uma revisdo dos riscos associados, caso
o-utilizador decida prosseguir. A caixa de didlogo ofetéce a op¢do de continuar no Modo'de Protecdo
RM na presenca destas condicOes ou de. cancelar.a entrada-no Modo de Protecdo RM:

3. 'Limiar de estimula¢ao

Se as medicdes-do limiar de estimulacao AD.e'VD registados mais recentemente forem superiores a
2,0%,-0 Programador apresenta uma caixa de didlogo recomendando ter cuidado_com pacientes
dependentes de estimulacdo. A caixa de dialogo oferece a opcao de continuar-no,Modo de protecdo
RM na presenca-destas ‘condi¢des-ou de cancelaraentrada no Modo.de protecao RM.

AVISO:  Tenha cuidado aocprogramar o Modo-de Protecdao RM-em pacientes dependentes da
estimulacdo que tém limiares de-eéstimulacdo da.auricula direita e dolventriculo direito elevados
no(s) eletrocateter estimulado’(>2,0 V).-A amplitude de:estimulagdo maxima no Modo de
Protecao-RM é 5,0°V, o.que pode limitar amargem.deseguranca da amplitude-de estimulacao
disponivel para'pacientes com-limiares-de-estimulacdo elevados. A'incapacidade de(manter uma
margem de seguranca de.amplitude de estimulacao suficiente pode resultar em perda. de
captura.

Beeper da Armadura

0 Beeper da Armadura podera deixar de ser utilizavel apés uma MRI: Entrar em‘contacto’ com o campo
magnético forte de um equipamento de MRI pode.causar perda permanente do volume do Beeper da
Armadura. Esta acdo ndo pode ser recuperada; mesmo.apos abandonar 0'ambiente de MRI & sair do Modo
de Protecdo RM. O sistema desliga proativamente,as op¢des<do Beeper da Armadura-programaveis e nao
programaveis quando o Modo de Protecdo RM esta programado; O-Beeper da Armadura permanecera Off
depois de sair do Modo de Protecao RM.

Apds as interrogacdes subsequentes, sera apresentada uma notificacdo a indicar que o Beeper esta Off e a
data em que o Modo de Protecdo RM foi programado pela-ltima vezna caixa de didlogo Resumo inicial
(Figura 2-9 Caixa de dialogo de resumo de Beeper Off na pagina.2-11).
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ELECTROCATETERES [@]d
As medigies diarias do electrocateter estio dentro do intervalo.

TSPO em curso. Concluir a sessao e voltar a interrogar
em 30 minutos.

satenia [B1H

Tempo aproximado para o explante: = 8 anos

EVENTOS
Sem novos episodios Tagui-V
com terapéutica m
Modo do Protecgio RM 1

BEEPER Jfk
Protegao de RM programada pela dltima vez a
14 Ago 2020, O beeper.estd OFF (desligado).

Fechar

Figura2-9. :(aixa de didlogo de resumo de Beeper Off

Seguem-sesituacdes que nao fazem com que o Beeperda Armadura emita sons audiveis assim que 0
dispositivo é programado para 0. Modo de Protecdo RM.

Tabela 2-1. * Situa¢des que nao-provocam-sons audiveis do Beeper assim que o dispositivo é programado para o Modo de
Protecao RM

Opcdes do'Beeper programaveis e Emitir um bip durante a carga do’condensador

e Sinal sonoro quando estiver fora de alcance
¢ Sinal sonoro quando o explante é indicado

Opcdes doBeeper ndo programaveis e Aplicacdo dosmagneto do paciente sobre o gerador de

impulsos-em’ determinadas situaces (p. ex., confirmar o
Modo de-taquicardia)

e ' C(apacidade da'bateria esgotada (Fim de vida (EOL))
e ~\Alerta-de falha da bateria
¢  Alerta de falha de alta tensdo

0 Beeperemite sons apds.a reversao’do gerador de'impulsos.para o-funcionamento em Modo de
seguranca ou-a-reinicializacao do.dispositivo, mesmo que:o: dispositivo esteja.programado no Modo de
Protecdo RM: Mas-o-volume do Beeper-da Armadura-no-dispositivo podediminuir e tornar-se inaudivel.

OBSERVACAO: . Apds uma ressondncia-magnética (MRI), efetue o teste de avaliacio-do Beeper para
determinar se-0 Beeper da Armadura-esta utilizavel (consulte o passo Avaliar Dispositivo em "Depois
da ressonancia magnética”na pagina 2-12). Se o Beeper ndoestiver em condicées de ser utilizado;
recomenda-se vivamente que.0s'pacientes sejam_acompanhados no LATITUDE NXT.apds uma MR,
aso ainda nao sejam. Casa-contrdrio, recomenda-se-vivamente um programa de sequimento
trimestral no centro para:monitorizar o desempenho do dispositivo (“Depois da ressonancia
magnética” na pagina 2-12)..Nas situacées em:que a MRI.ndo tenha ocorrido, o.Beeper da Armadura
pode ser programado de novo para-On depois de sair do Modo de Prote¢do RI.

Confirmar as Defini¢oes e a Configuracao do Equipamento de Ressonancia Magnética (MRI)

Certifique-se de que o equipamento de ressonancia magnética((MRI) cumpre as "Condicdes de Utilizacdo de
MRI" na pagina 1-5.
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Preparar o Paciente para a Ressonancia Magnética

Se for utilizada a fun¢do de tempo limite do Modo de Protecao RM, ndo se esqueca de anotar a hora em que o
gerador de impulsos esta programado para sair do Modo de Protecdo RM. Consulte Figura 2-5 Caixa de dialogo
Proteccdo RM programada na pagina 2-8.

OBSERVACAO:  Se o tempo restante ndo for suficiente para que o paciente faca a ressondncia magnética
(MRI), interrogue novamente o dispositivo e reprograme o valor do tempo limite, conforme pretendido (ver
"Programar o gerador de impulsos'para uma ressondncia magnética" na pagina 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
deixara de cumpriras Condicbes de Utilizacdo ("Condicdes de Utilizacdo de MRI" na pagina 1-5).

No equipamento, ‘o-paciente-tem deestar na posicdo.supina ou em decubito ventral e tem de ter o sistema de
monitorizacdo adequado (oximetria de pulso e eletrocardiograma (ECG)). Ver "Condicdes de Utilizacdo de MRI"
naipagina I-5.

AVISO: Durante o Modo do Proteccdo RM, o paciente ndo recebera a terapéutica de taquicardia (incluindo
ATP e desfibrilhacdo) e, se;0. ModoBradi estiver programado para Off,-nao recebera estimulacdo de bradicardia
(incluindo estimulacdo de seguranca) nem a terapéutica de ressincronizacdo cardiaca. Portanto, o paciente tem
de<ser monitorizado continuamente durante o periodo.em que-0'sistema estiver no Modo do Proteccao RM,
incluindo durante a ressonancia magnética.

E necessario considerar adistor¢io-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¢do espacial moderada para la dos limites'do artefacto visivel. Em testes ndo_clinicos de 1,5
T e 3.T 0 artefacto maximo na imagem.associado a qualquer-gerador-de impulsos do Sistema de
Desfibrilnacao ImageReady prolongou-se cerca-de 18,6.cm radialmente a partir do dispositivo ao testar com
sequenciacdo de'eco em rotacdo num sistema de MRI'de 3. T.e'0 artefacto maximo na imagem associado a
qualquer eletrocateter do Sistema de Desfibrilhacao ImageReady.prolongou-se 2,1.cm’a partir do dispositivo ao
testar com’sequenciacdo-deeco em rotacdo num sistema de MRI'de 3.T.

DEPOIS DA RESSONANCIA MAGNETICA
1. Sair da Protecdo RM

E possivel sair do’Modo de-Protecdo RM de'forma automatica-ou de forma manual. A saida ocorre
automaticamente apos ter decorrido o-nimero.de’horas-programado se a‘funcdo detempo limite estiver
definida com um valor numérico. Se 0 Temporizador estiver programado como<Off, executa-se a saida
manualmente utilizando-o Programador.(ver Saida manual do medo‘de protecdo RM). Apdsa saida do
Modo de Protecao RM, verifique a integridade do sistema, executando testes de-impedancia de
eletrocateteres, limiar de estimula¢do e amplitude‘intrinseca.

Para os dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA VIGILANT e MOMENTUM,
ao sair do Modo de Protecdo RM, é armazenado‘um relatério de resumo da ressonancia magnética (MRI)
como um episédio de MRI e pode serimpresso como um relatério de episodio; E-apresefitado um
exemplo de relatério de definicdo em Figura E-3-Exemplo:de uma-impressdo ‘de detalhes de.um evento
guardado na pagina E-2. Também se pode aceder e visualizar o-episodio,.de Protecdo RM-através do
Registo de arritmias. Também se pode visualizar o‘episddio‘de MRI no Registo-de arritmias através da
monitorizacdo remota do paciente (se estiver disponivel).

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

Se o parametro Tempo limite do Modo de Protecao RM tiver-sido programado para um valor diferente de
Off, o gerador de impulsos saira automaticamente do Modo de.Protecdo RM ao fim do numero de horas
selecionado e o sistema regressara as definicdes anteriormente programadas (exceto para o Beeper da
Armadura e a Ventila¢do-minuto, conforme descrito abaixo).
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Saida manual do Modo de Protecao RM

Em alternativa, se a funcdo 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 Protecao RM.

Ndo deixe o gerador de impulsos no Modo de protecdo RM mais tempo do que o necessario apos a
ressonancia magnética. Para sair manualmente do Modo de Prote¢do RM, faca o seguinte:

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

b. Selecione o botdo Sair do Modo de Protecdo RM no ecra Protecdo de MRI programada (Figura 2-10
Caixa'de dialogo Protec¢do RM programada na pagina 2-13).

OBSERVACAO:  Se necessario,.as opcdes ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, CHOQUE DE EMERGENCIA
ou DESVIARTERAPEUTICA também podem ser utilizadas para sair do Modo de Protecdo RM. A
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA dard inicio aos pardmetros de estimulacdo de ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA (ver o Guia-de Referéncia do gerador de impulsos para obter mais informacdes sobre a
ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA).

b

rur-aill B 2s e

O Protecgao RM esta programado com as seguintes definigdes:
O dispositivo esta no Modo de Protecdo MRI,

Modo de taqui Off
Certifique-se de que o paciente é monitorizado R
até se sair do Modo'do-Protecgiio RM: Modo Bradi Doo
* Opaciente deve ser monitorizado |por oximetria s
de pulso e eletrocardiograma (ECG). SR SSRmin]
preariapile dequie SN § e Intervalo AV 100 ms
estd. disponivel (reanimagéo externa).
Camara de estim. ventricular BiV

“" No Mode do Protecgdo RM conforme programade:

- 0 paciente nia iré receber terapéutica de taquicardia | o A%Kmbil
(ou seja, auséncia de desfibrilhacio e ATP), g itude =0 Y O & us

- 0 pacienteira receber/apenas estimulag assincrona. | WVD Amplitude 50 V @ 1,0.ms
* VE Amplitude 35 V @014 ms
Offset VE 0 ms
Tempo limite de Proteccio RM 6“h

Tempo de expiragdo agendado 21 Mai'2019 04:23

[§] Pressione Parar sessio paramanter o.dispgsitivo no Modo do Protecsio RM:
Pressione Sair do Modo.de-Protecgio-RM para programaro dispositive de modo a sair do Modo de Protecsio RM.

Figura 2-10. ) Caixa de didlogo Protec¢do.RM programada

Avaliar Dispositivo

No seguimento do_cancelamento-iniciado-pelo utilizador do Modo ‘de Prote¢ao RM, 0,Programador ira
navegar automaticamente.para o ecra Testes do eletrocateter e solicitard-ao utilizador que ‘execute testes
do eletrocateter (Figura 2-11 Caixa‘de didlogo Protecdo RM desativada na pagina 2-13):

0 dispositivo j& ndo esta no Modo de Protegéo MRI.

0 sistema foi restaurado para as anteriores
definigdes programadas, a excecio do beeper.
0 beeper esta OFF.

< Entrar em contacto com o campo magnético forte de um equipamento de RM
pode causar perda permanente do volume do beeper.

Realize as seguintes medigdes de eletrocateter ou permita a execugio do TSPO
e avalie os resultados:

- Amplitude intrinseca
- Imped. do elect.
- Limiar de estimulagao

TSPO agendado para executar. A sessio atual tem de ser terminada para que o teste possa sef executado.
Os resultados do teste estarao disponiveis em 14 Aug 2020 22:25.

Figura 2-11. Caixa de didlogo Prote¢do RM desativada
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Realize as sequintes medidas de eletrocateter e avalie os resultados:
e Amplitude intrinseca

¢ |mpedancia do eletrocateter

e Limiar de estimulacao

Execute estes testes subseguentemente 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.

Para dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT e MOMENTUM, o
gerador.de impulsos iniciara-automaticamente o Teste do sistema de pds-operatério (TSPO) ao sair do
Modo.de Prote¢do RM. Os testes automaticos de- Amplitude intrinseca, Impedancia do eletrocateter e
Limiar de estimulacao’(caso @tivados) serdo realizados com resultados disponiveis no prazo de uma hora.
Para obter informaces adicionais sobre 0:.TSPO, consulte o Guia de Referéncia do gerador de impulsos.

Apos a saida do-Modo de Protecdo RM, seja automaticamente ou manualmente, todos os parametros sdo
imediatamente restaurados para-0s valeres anteriores ao Modo de protecao RM, com as sequintes
exceches:

a: 0 restauro da-funcdo do‘sensor.de*Ventilagdo-minuto é também atrasado aquando da saida do Modo
de’Protecao RM. Se a VM estiver programada-para On ou Passivo no momento em que entra no
Modo de Prote¢do-RM, ao sair dormodo, serd iniciada uma calibracdo automatica de seis horas do
sensor. A resposta de frequéncia-orientada para a VM ndoesta disponivel durante este periodo de
calibracdo. Se se-pretender obter uma'resposta de frequéncia orientada para a VM mais-Cedo, é
possivel executar uma.calibracdo manual. A calibracdo manual fica concluida em cinco-minutos ou
menos. Para obter-informacdes adicionais sobre-a calibracao de VM, ver o Guia de'Referéncia do
gerador-de impulsos.

b. < O Beeperda Armadura permanecera Off depois de.sair do Modo de Protecdo RM. Depois de sair do
Modo-de Protecdo RM, efetue-o teste de avaliacdo do Beeper (Figura 2-12 Ecrd de configuracdo das
defini¢Ges,do Beeper na-pagina 2-14):

f Resuvo . cventos | Testes “CONFIGURACOES
“Beeper

TIPO DE BEEPER

Tipo de Beeper Armadura

0 beeper podera ser impercetivel devido '@ RM e deve ser testado apés um exame RM.

A Entrarem contacto com o'campo magnético forte de um equipamento de RM pode causar perda
permanente do velume do beeper,

0 Modo de Protecio MRI foi programado pela altima vez em 14 Ago 2020.
CONFIGURAR DEFINIGOES DO'BEEPER

Para testar se o beeper é audivel:

1. Programe o beeper para a opcdo On.
2. Coloque um magneto em cima do dispositive e oica os/apitos.
3. Se 0 beeper for audivel, deixe-o na opgao On (ligado). Se néo for audivel, considere programar o béeper para Off (desligado).

Beeper

A\ 5° .0 beeper no for audivel ou estiver pr r i e que o paciente seja
sequido em LATITUDE NXT e/ou mantenha uma agenda de seguimento na dlinica a intervalos de 3 meses:

[ oo T o P T § o ] o]
Figura 2-12. Ecra de configuracao das defini¢des do Beeper

Siga o0s passos seguintes para efetuar o teste de avalia¢do do Beeper:

i.  Selecione o separador Defini¢Oes.

ii. Selecione o separador Beeper.
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ii. Selecione o valor pretendido para o Beeper.

iv. Depois de ativar o Beeper, certifique-se de que ainda esta audivel, colocando um magneto sobre
o dispositivo e ouvindo os sinais sonoros. Se o Beeper for audivel, deixe o Beeper On. Se o
Beeper ndo for audivel, pondere programar o Beeper para Off. Se o Beeper nao for audivel,
recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apds uma
MRI, caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente um programa de
seguimento trimestral no centro para monitorizar o desempenho do dispositivo.

Quando o Beeper é novamente programado para On, todas as func¢des do Beeper programaveis e ndo
programaveis serao revertidas para os respetivos valores nominais.
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LISTA DE VERIFICACAO 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 instru¢bes detalhadas sobre a utilizacao do Sistema de

Desfibrilhacdo ImageReady:

Condi¢des de Utilizacdo - Cardiologia

As seguintes_CondicOes de Utilizacao tém de ser cumpridas para
que um-paciente.com um Sistema de Desfibrilhacdo ImageReady
possasubmeter-se a ressonancias magnéticas (MRI).

1€ implantado no paciente'um Sistema de Desfibrilhacdo de
Utilizacdo Condicionada.em RM ImageReady (*Componentes do
Sistema ‘de Desfibrilhacdo ImageReady para 1,5 T e 3 T" na pagina
D-1).

(2] Ndo existem outros dispositivos, componentes ou acessorios
implantados ativos-ou abandonados, como adaptadores de
eletrocateteres, extensores, eletrocateteres ou geradores de
impulsos.

] Gerador de impulsosco,Modo de-Protecio RM durante ¢
exame.

[J Logo-que o Modo de Protecsio RM€ programado; 0 paciente
tem de ser monitorizado continuamente por.oximetria de pulso e
eletrocardiograma(ECG). Certifique-se de que a terapéutica de
seguranca esta.disponivel (reanimagdo externa).

[J10 paciente é considerado clinicamente.capaz de tolerar a
auséncia de protecdo de taquicardia durante o periodo em gue o
gerador de impulsos estiver no Modo de Protecao RM,

[J 0 paciente n3o apresenta temperatura-corporal.elevada ou
termorregulacao. comprometida no.momento.do-exame.

[J Local de implante-do gerador de impulsos limitado'a regio
peitoral direita‘ouw esquerda:

[ Passaram pelo;menos seis (6) semanasdesde: o implante ‘e/ou
qualquer revisdo do eletrocateter ou modificacdo cirurgica do
Sistema de Desfibrilhagao de Utilizacdo Condicionada em RM.

] Sem evidéncia de um eletrocateterfraturado ou‘integridadedo
sistema eletrocateter/gerador de impulsos comprometida.

AVISO:

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

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

2. Determinar o Tipo de Beeper. A exposicdo a ressonancia
magnética (MRI) pode causar perda permanente do volume do
Beeper da Armadura. Para o Beeper da Armadura, o médico e o
paciente deverdo analisar os beneficios da RM em relagdo ao risco
de perder o Beeper.

3. Certifique-se de que todos os profissionais de saude envolvidos
na‘execucdo da ressonancia magnética (MRI) receberam os
niimeros 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 Protecdo RM e inicie a monitoriza¢do continua do
paciente.

5. Imprima o Relatério de defini¢des da Protecdo RM, coloque-o
na ficha do paciente e entregue-o ao pessoal de radiologia.

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

Durante a ressonancia magnética

6. Certifique-se de que o paciente é monitorizado continuamente
por oximetria‘de pulso e eletrocardiograma (ECG), com terapéutica
de seguranca disponivel (reanimacdo externa), enquanto o
dispositivo estiver no.Modo-de Protecdo RM.

Depois.da ressonancia magnética

7. Certifique-se’de‘que o-gerador desimpulsos volta ao
funcionamento anterior a fessonancia 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 desfibrilhacdo depois de sair do Modo
de Protegdo RM e continue a’monitorizagdo do paciente até o
gerador-de impulsos voltar.ao funcionamento anterior a
ressonancia magnética-(MRI).

8. O Beeper da Armadura permanecera Off depois.de sair do
Modo.de Protecao RM. Efetue o teste:de avaliacdo.do Beeper
depois de sair'do Modo de Protecao RM.

Exceto se todas as Condi¢des(de Utilizagdo de MRI forem cumpridas, a MRI'do paciente ndo

corresponde aos requisitos de utilizacdo condicionada@em RM dosistema implantado,. podendo resultar em
lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou‘danos no sistema-implantado.

AVISO: Tenha cuidado ao programar o Modo de-Protecdo:RM em pacientes.dependentes da estimula¢do que
tém limiares de estimulacdo da auricula direita e'do ventriculo diteito elevados no(s) eletrocateter estimulado
(>2,0 V). A amplitude de estimulacdo maxima no Modo de Protecdo.RM é 5,0 V, o que pode limitar a margem
de seguranca da amplitude de estimulacdo disponivel para pacientes com limiares de estimulacdo elevados. A
incapacidade de manter uma margem de seguranca de amplitude de estimula¢do suficiente pode resultar em

perda de captura.
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AVISO: O risco de arritmia pode aumentar com a estimulacdo assincrona (AOO, VOO, DOO). Ao programar a
estimulacdo assincrona durante o Modo do Proteccdo RM, selecione uma frequéncia de estimulacdo que evite a
estimulacdo competitiva e minimiza o tempo no Modo do Protec¢cdo RM.

AVISO: Se o valor Tempo limite de Protecao MRI for programado como Off, o paciente nao recebera
Terapéutica de taquicardia e as op¢Bes de estimulacdo estdo limitadas a Off ou Assincrona até o gerador de
impulsos sair do Modo de Protecdo RM e voltar ao funcionamento normal.

AVISO: O Programador € de utilizacdo ndo segura em MR e deve manter-se fora da Zona lll de MRI (e
superiores), tal como é definido pelo documento de orientacdo sobre praticas de utilizacdo segura em MR do
American College of Radielogy,’. Em nenhuma circunstancia deverd o Programador ser levado para uma sala de
MRI, sala de controloou areas de Zona lll ou IV no local da MRI.

AVISO: Determine o'tipo de Beeper antes de uma MRI. O Beeper da Armadura podera deixar de ser utilizavel
apds uma-MRI. Entrar em contacto com 0 campo magnético forte de um equipamento de MRI pode causar
perda permanente do volume do-Beeper-da-Armadura. Esta acdo ndo pode ser recuperada, mesmo apos
abandonar.0 ambiente-de MRI-e sair.do-Modo-de’ Protecdo RM. Para o Beeper da Armadura, antes de ser
efetuada uma.MRI, 0 médico e o paciente deverao analisar os beneficios da MRI em relacdo ao risco de perder
0 Beeper; apds a MRI; efetue um-testede avaliacdo do Beeper para determinar se o Beeper estd em condicdes
de-ser utilizado..Se 0 Beeper ndo estiver em.condicoes de ser utilizado, recomenda-se vivamente que 0s
pacientes sejam acompanhados no-LATITUDE NXT ap6s uma MRI, caso ainda ndo sejam. Caso contrario,
recomenda-se vivamente um.programa de seguimento trimestral-no centro para monitorizar o desempenho do
dispositivo.

OBSERVACAO: .~ Para obter instrucdes sobre como-determinar o tipo de Beeper, consulte o anexo "Determinar

0 tipo-de Beeper" neste-manual. Para obter instrugées sobre como-efetuar o teste de avaliacao do Beeper,
consulte 0-passo Avaliar Dispositivo.em "Depois da ressonancia magnética” na pagina 2-12.

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530
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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 instru¢bes detalhadas sobre a utilizacao do Sistema de
Desfibrilhacdo ImageReady:

Este manual introduz a utilizacdo de um novo parametro para limitar a exposi¢do a RF durante determinadas
ressonancias.magnéticas de 3 T.

0 parametro B,, € uma medida de exposicdo 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.' 0 parametro B,, . ndo é apresentado em todos os equipamentos de 3 T.
Importante: Se ndo estiver familiarizado com o parimetro B, ou se ndo 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 informagoes.
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Condi¢des de Utilizacao - Radiologia

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

[lApenas equipamentos horizontais de protdo de hidrogénio e
diametro fechado.

[ Forca do magneto de MRI de 1,5 T (64:MHz) ou 3 T (128 MHz).
Ver "Componentes do Sistema de Desfibrilhacdo ImageReady para
1,5T e 3 T" na pagina D-1.

[ Gradiente espacial ndo superior a 50 T/m (5000 G/cm).
[ Limites de exposicdo a RF:

15T

e E‘necessario utilizar o Modo'de Funcionamenta 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
magnéticanavértebra C7 ou num-plano superior)

e E'necessario utilizar o:Modo-de Funcionamento Normal ou o
Modo de Funcionamento de Controlo de-Primeiro Nivel
durante toda a-sessao de exame ativa

3 T (marca de referéncia.do paciente/isocentro-da ressonancia
magnética num-plano‘inferior a vértebra (7)

e 0 parametro‘B tem.de'ser < 2,8 microtesla‘{uT)

1+rms

AVISO: se o-valor do’parametro B, - ndo forapresentado no
sistema‘do equipamento de MRI (]e 3T, ndo efetue ressonancias
magnéticas de'3-T com uma marca-de-referéncia:do paciente
(isocentro.da ressondncia magnética) num-plano inferior-a
vértebra (7. Estas ressonancias magnéticas nao .cumprem as
Condicoes de-Utilizacdo dée-Radiologia.

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

(1 N&o existem nenhiimas restricdes ao-posicionamento do
sistema de desfibrilhacdo-no-coil de corpo integrado do
equipamento de ressondncia magnética (MRI). A utilizacdo.de
coils s de rece¢do ndo € limitada. Podem ser utilizados-coils s¢
de transmissdo local ou coils de transmissdo/rece¢do, mas,ndo
devem ser colocados-diretamente sobre o sistema de
desfibrilhacao.

] Apenas pacientes em posicdo supina ou em decbito-ventral.

[J 0 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 Protecao RM.
Certifique-se de que a terapéutica de seguranca estd-disponivel
(reanimagdo externa).

a. Conforme definido na norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3% Edicdo,

Procedimento de ressonancia magnética

Pré-ressonancia magnética

1. Certifique-se de que a Cardiologia aprovou o paciente quanto a
elegibilidade do exame com base nas Condi¢des de Utilizacdo de
MRI da Cardiologia ("Lista de Verificacdo da Cardiologia para o
Sistema de Desfibrilhacdo 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
monitorizacdo continua do paciente.

3. Consulte o Relatério de defini¢des da Protecdo RM para
confirmar que o dispositivo do paciente esta no Modo de Protecdo
RM. Se for utilizada a funcdo de tempo limite, o relatério inclui a
hora e data exatas em que expira 0 Modo de Protecao 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 seguranca disponivel (reanimacdo externa), enquanto o
dispositivo estiver-no Modo de Protecao 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 desfibrilhacdo depois de sair do Modo
de Protecdo’RM e continue a monitorizacdo do paciente até o
gerador de impulsos voltar ao funcionamento anterior a
ressonancia magnética (MRI).

AVISO: Exceto se todas as Condi¢des de Utilizacao.de MRI forem cumpridas; a MRI do paciente nao
corresponde aos requisitos de utilizacdo condicionada em RM do sistema implantado,-podendo resultar em
lesdes significativas ou a morte do paciente e/ou dangs no sistema implantado:

AVISO: O Programador é de utilizacdo ndo segura emMR e deve manter-se fora.da Zona Ill de MRI (e
superiores), tal como é definido pelo documento de orientagao sobre praticasde utilizacdo segura em MR do
American College of Radiology,!. Em nenhuma circunstancia devera-o Programador ser levado para uma sala de
MRI, sala de controlo ou areas de Zona Ill ou IV no local da MRI:

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

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

1 7

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

| a vertebra C7, o parametro B, . tem de ser < 2,8 microteslas (uT)

|
i |

A ¥

)| \

Para. ressonanciassmagnéticas 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 ser limitada ao Modo de
Funcionamento Normal ou'ae Modo de Funcionamento de Controlo de Primeiro Nivel. Quando a marca de
referéncia do paciente.(isocentro da ressonancia-magnética)‘esta localizada-num plane‘inferior a vértebra (7, o
parametro B, tem de serlimitado'a' 2,8 microtesla (uT). Se utilizarum equipamento que ndo apresenta o

parametro B,, - ndo efetue a ressonancia‘magnética a 3 T quando-a marca-de referéncia do paciente
(isocentro da ressanancia magnética).for inferior a vértebra (7.

Figura B-1. Parametros de Limita¢do para a Ressonancia-Magnética (MRI) de 3 T
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DETERMINAR O TIPO DE BEEPER

ANEXO C

0 gerador de impulsos contém um Beeper da Armadura ou um Beeper Piezo.

e 0 Beeper da Armadura contém um componente magnético e pode ser danificado pelos campos
magnéticos fortes associados ao equipamento de MRI. Antes de realizar uma MRI, o paciente e o médico
deverdo analisar os beneficios da MRI em relacdo ao risco de perder a funcdo do Beeper. O Beeper podera
ficar inaudivel devido a MRI e deve ser testado apds uma MRI.

e O BeeperPiezo ndo contém-quaisquer componentes magnéticos e foi concebido para suportar os campos
magnéticos fortes associados ao equipamento de MRI sem sofrer danos.

Para determinar o-tipo de Beeper, assegure:se.de que a Aplicacdo de Software do Programador Modelo 3868 é
a versao-1.08 ou’superior €interrogue o, dispositivo utilizando o Programador Modelo 3300.

J Resumo | EVENTOS TESTES Al CONFIGURACOES 7/
i o

TIPO DE BEEPER

Tipo de Beeper Armadura

0O'beeper.da/Armadura podé ser danificado pelos campos éticos fortes i ao equi o de
RM. Antes de realizar uma ressonancia magnética (RM), © paciente e 0 médico deverdo analisar
os beneficios da RM em relacéo ao risco.de perder a funcio do beeper:

CONFIGURAR DEFINIGOES DO BEEPER

Para testar se 0 beeper & audivel:

1.\Programe o beeper para a opgéo On.
2./Coloque um magneto emcima do dispositive e oica os apites.
3. Se o beeper for audivel, deixe-o na opgdo On (ligado). Se ndo for audivel, considere programar o beeper para Off (desligado).

Bieper
A\ 5¢ 0 beeper nio for audivel ou-€stiver programado para Off i re. que o paci seja

seguido-em LATITUDE NXT e/ou mantenha uma agenda de seguimentona clinica a intervalos de 3 meses.

Figura (1. Separador Beeper Armadura

OBSERVACAOQ: - Os ecras serdo diferentes consoante o tipo de Beeper e-adisponibilidade do Modo de
Protecao . RM.
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COMPONENTES DO SISTEMA DE DESFIBRILHACAO IMAGEREADY PARA1,5TE3 T

ANEXO D

Sé determinadas combinacdes de geradores de impulsos e eletrocateteres constituem um Sistema de
Desfibrilhacao ImageReady valido para ser utilizado com equipamentos de 1,5Tou 3 T.

0 sombreado cinzento das:linhas do modelo indica componentes que sdo compativeis tanto com

equipamentos de 1,5 T.como de 3 T. Um "x" indica um estado de Utilizacdo condicionada em MR na forca do
magneto indicada.

Geradores de.Impulsos CRT-D - Componentes do Sistema de Desfibrilhacdo de Utiliza¢ao condicionada em MR ImageReady

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

Geradores de Impulsos CRT-D

G177, G179 Utilizacdo X

CRT-D-X4 AUTOGEN condicionada em MR

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

(328,:G348 Utilizacdo X

condicionada em MR
CHARISMA X4.CRT-D

G337,.G347 Utilizacdo X X

condicionada em MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Utilizacdo X
condicionada em MR

, G156, G158 Utilizagdo X
CRI™ X4 DXURGEN condicionada em MR

C G150, G151 Utilizaggo X
G DYNAGEY condicionada,em MR

: G146, G148 Utilizagao X
(RT3 INOgRX condicionada em MR

CRT-DNOGEN G140, G141 Utilizacao X
condicionada‘em’MR

G128, G138 Utilizacao X

MOMENTUM CRT-D X4 condicionada.em-MR

G124, G125 Utilizacdo X

MOMENTUM CRT-D condicionada emMR

G056,-G058 Utilizacdo X

CRT-D X4 ORIGEN condicionada em-MR

CRT-D ORIGEN G050, GO51 Utilizagdo X
condicionada em MR
G524, G525, G528, Utilizacdo X
G548 condicionada em.MR
RESONATE HF (RT-D
G537, G547 Utilizagdo X X
condicionada em MR
G428, G448 Utilizacdo X

condicionada-em MR

RESONATE X4 CRT-D

G437, G441 Utilizacao X X
condicionada em MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Utilizacdo X

condicionada em MR
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Componente Namero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
(228, G248 Utilizacdo X
condicionada em MR
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Utilizacao X X
condicionada em MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Utilizagao X
condicionada em MR
Geradores de Impulsos (DI - Componentes do Sistema de Desfibrilha¢ao de Utilizacao condicionada em MR ImageReady
Componente Nimero(s) do(s) Estado MR 15T 3T
Modelo(s)
Geradores.de Impulsos CDI
CDVEL-AUTOGEN D174, D175,D176, D177 _Qtilizagéo X
condicionada em MR
D044, D045, D046, Utilizacdo X
COLMIN AUTOQEN D047 condicionada em MR
D320, D321 Utilizacao X
condicionada em MR
(DI-CHARISMA EL
D332, D333 Utilizacao X X
condicionada em MR
D150, D151,.D152, Utilizacdo X
(DI EADYNAGEN D153 condicionada em MR
D020, D021, D022, Utilizacdo X
DI MINNDINAGEN D023 condicionada em MR
D140, D141, D142, Utilizacao X
NPIEL NGOEN D143 condicionada em MR
DO010,-DO11, D012, Utilizacao X
CYFMIN IERSEN D013 condicionada em-MR
D120, D121 Utilizagao X
(DI NTOMENCN(W EL condicionadaem MR
D050, D051, D052, Utilizacao X
CDIEL ORIGEY D053 condicionada'em MR
D000,,0001, D002, Utilizacdo X
CDI MINI ORIGEN D003 condicionada em MR
D500, D501 Utilizacao X
condicionada-em MR
(DI PERCIVA HF
D512, D513 Utilizacao X X
condicionada em-MR
D400, D401 Utilizacao X
condicionada em MR
(DI PERCIVA
D412, D413 Utilizacao X X
condicionada em,MR
D520, D521 Utilizacdo X
condicionada em MR
(DI RESONATE HF
D532, D533 Utilizagdo X X
condicionada em MR
D420, D421 Utilizagao X
condicionada-em MR
(DI RESONATE EL
D432, D433 Utilizacdo X X
condicionada‘em MR
D220, D221 Utilizacao X
condicionada em MR
(DI VIGILANT EL
D232, D233 Utilizacdo X X

condicionada em MR
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Eletrocateteres e Acessorios - Componentes do Sistema de Desfibrilha¢do de Utilizacao condicionada em MR ImageReady

Componente Nimero(s) do(s) Estado MR 15T 3T

Modelo(s)
Eletrocateteres e Acessorios

Eletrocateteres e acessorios da auricula direita
Eletrocateteres de estimulacao FINELINE I 4479, 4480 Utilizacdo X X
Sterox condicionada em MR
Eletrocateteres de estimalagao FINELINE Il 4469, 4470, 4411, Utilizacdo X X
Sterox EZ 4472, 4473, 4474 condicionada em MR
Mangas de Suturapara Eletrocateteres)FINELINE | 6220, 6221 Utilizacao X X
Il condicionada em MR
Eletrocateteres-de estimulacdo INGEVITY'MRI 1735, 7736 Utilizacdo X X
(fixacdo com patilhas) condicionada em MR
Eletrocateteres.de‘estimulagao INGEVITY-MRI 140, 7741, 7742 Utilizacdo X X
(fixacdo extensivel/retratil) condicionada em MR
Eletrocateteres.de estimulagao INGEVITY+ 7840, 7841, 7842 Utilizacao X X
(fixagao extensivel/retratil) condicionada em MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres INGEVITY | 6402 Utilizacao X X
MRI/ INGEVITY+ condicionada em MR
Porta de.entrada do-eletrocateter IS-1 1145 Utilizacao X X
condicionada em MR
Eletrocateteres e acessorios do ventriculo direito

Eletrocateteres ENDOTAK-RELIANCE {IS-1) - Coil ™ |, 0128, 0138, 0170, Utilizacdo X
tnico 0171, 0180,.0181, condicionada em MR

0182, 0183
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE. (IS-1) - Goil* | 0127, 0129, 0137, Utilizacdo X
unico? 0139, 01720173 condicionada em MR
Porta de entrada do eletrocateter DF-1 para 6996 Utiliza¢do X
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE (1S-1)~ Coil condicionada em MR
Unico
Eletrocateteres ENDOTAK'RELIANCE (1S-1) - 0148, 0157, 0158; Utilizacdo X
Duplocoil 0174, 0175, 0176, condicionada em-MR

0177,.0184, 0185,

0186, 0187
Eletrocateteres ENDOTAK RELIANCE {IS-1) - 0143, 0147, 0149, Utiliza¢do X
Duplo coil? 0153, 0159 condicionada.em MR
Eletrocateteres de desfibrilhacdo (DF4) 0262, 0263;0265, Utilizacdo X X
ENDOTAK RELIANCE 0266,°0272, 0273, condicionada-em MR

0275, 0276, 0282,

0283, 0285,70286,

0292; 0293, 0295,

0296
Eletrocateteres de desfibrilhacdo (DF4) 0636, 0650, 0651; Utilizagdo X X
RELIANCE 4-FRONT 0652,/0653, 0654, condicionada-em MR

0655, 0657,.0658,

0662,.0663, 0665,

0672,,0673, 0675,

0676, 0682,,0683,

0685, 0686, 0692,

069310695, 0696
Manga de Sutura para Eletrocateteres RELIANCE | 6403 Utilizacdo X X
4-FRONT cendicionada.em MR

Eletrocateteres e acessorios do ventriculo.esquerdo
Eletrocateteres ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Utilizacao X
condicionada em MR

Manga de Sutura para Eletrocateteres ACUITY 6100 Utilizacao X

Spiral®

condicionada em MR
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Componente Namero(s) do(s) Estado MR 157 3T
Modelo(s)
Eletrocateteres de estimulagdo (IS4) ACUITY X4 | 4671, 4672, 4674, Utilizagdo X X
4675, 46717, 4678 condicionada em MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres ACUITY 4603 Utilizacao X X
X4 condicionada em MR
Eletrocateteres EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Utilizacao X
condicionada em MR
Manga de Sutura para Eletrocateteres 6773 Utilizacdo X
EASYTRAK 2 condicionada em MR
Porta de entrada do eletrocateter IS4/DF4 748 Utilizacao X X
condicionada em MR
Porta de entrada-do eletrocateter IS-1 7145 Utilizacdo X

condicionada em MR

a.

Estes dispositivos ja ndo sdo-comercializades.na UE e ndo-apresentam.uma Marca CE ativa. Estes dispositivos, assim como os sistemas de Utilizagdo
condicionada'em MR em'que-estdo integrados, continuam a sef suportados pela Boston Scientific.
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RELATORIOS DO PROGRAMADOR DO DESFIBRILHADOR DE UTILIZACAO CONDICIONADA

EM RM

ANEXO E

Estado da Protegio de MRI

Modo do Proteccdo RM

Tempo de entrada da Protecgdo Riv o
40 doente tem de serretirado do equipamento de MRI antes de 01 Out 202001

Definigdes durante a Proteccio RM

Parametro
Modo de taqui

Modo Bradi
Limite Inferior de Freq.
Intervaloav

Camara de estim. ventricular

Saida de estimulacao
Auricular
Ventricular Direita
Ventricular Esquerda
Offset VE

On

30 Set 2020 19:01

Valor antigo
OFF

DDD
45 min™
180-200 ms
BivV

3,5V@0,4ms

3,5V@0,4ms

3,5V@0,4ms
Oms

As seguintes fun¢Ges sdo suspensas durante a Protecdo MRI:
Limiar automatica da AD'

Limiar avtomatico VD
Limiar automatico VE
Diagnostico diario
Deteccdo do magneto
Telemetria RF

Nove valor
Off

DoO
65 min™?
100 ms
BiV

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

Oms

m O beeper esta OFF (desligado) devido a utilizagdo do Modo de Protecdo RM. Entrar em contacto com o campo magnético
Forte de um eguipamento-de RM pode causar perda permanente do volume do beeper. Para obter uma lista de situages
que ndo pravocam que o beeper emita sons audiveis, consulte o Manual Técnico de RM.

K| O Teske do Sistema de Pds-operatorio éexecutado imediatamente de forma automatica ao sair do Modo de Protegdo RM.

Dad guga)@h (¢ @{‘s' s.,.-‘g, 8 Ov
’8@@ AW :\“@ SO A Q}l“ A::giﬁ-")s(\&

(@)
Auricular

Amp. intrinseca
Impedancia de estim.
Limiar de estim.
Ventricular Direita
Amp:intrinseéca
Impedancia de estim.
Limiar de estim.
Ventricular Esquerda
Amp. intrinseca
Impedancia de estim.
Limiar de estim.
Choque
Impedancia
Lista de

A

Medigio N
LD Data )

23mV 30 Set 2020 19:01

5470 30 Set 202019:01

1,8V@0,4ms 305et2020 19:01

4,3mv 30 Set 20201%:01

5470 30 Sek2020 19:01
0,1V\@ 2,0ms 30'Set2020 19:01. ) <€ @

23mV 30 Set 202012:01

5470 30 Set 2020 19:01

0,1V @2,0ms 30.5ek 2020 19:01

on 30 Set 2020 19:01

AR oY) b X MR

O sistema esta concebido parauma utilizacdo condicionada em MR de acordo com as condigoes especificadasno Manual Técnico de
MRI. Reveja essas condigdes e o resumo da lista de verificacdo-abaixo antes de continuar.

[1] E utilizado o formato de vinte-e quatro horas: [2] A colina-Data de medicio indica a data-na qual os dados dos eletrocateteres foram recolhidos, que pode
ser anterior a data do proprio Relatdrio.de defini¢des:da-Protecdo RM-

Figura E-1. Exemplo de Relatério de defini¢oes da Prote¢cdo RM com-tempo limite definido para 6-horas
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RELATORIOS DO PROGRAMADOR DO DESFIBRILHADOR DE UTILIZACAO CONDICIONADA EM RM

ZOOM ® View™

Relatério criado 10 Abr 2017

Relatério de definicdes da Proteccao 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/R

268019AC7812624EFFFFFFF1
Modo de taqui Off

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

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

formado.

Definig6es durante a Protecgdo RM-"
Parametro Valor antigo
Modo de taqui Monitor+Terapéutica

Meodo Bradi DDD
Limite Inferior de Freq: 45 min?
Intervalo-AV 180 - 180 ms
Céamara de‘estim. ventricular BivV
Saida de.estimulacéo
Auricular 35V@ 04 ms
VentricularDireita 35V@ 04 ms
Pagina 1 de 4

Novo valor

Off

DOO

65 min "
100 ms
BivV

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

Figura E-2.  Exemplo de Relatdrio de defini¢ées daProtec¢ao RM com Tempo limite definido para Off (Pagina 1)

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

Defini¢es durante a Proteccdo RM

10.Abr 2017 11:02
10 Abr 2017 14:06
10 Abr2017 11:03

10,Abr 2017 11:02
10 Abr 2017 14:06
10 Abr 2017 11:03

10 Abr 2017 11:02
10 Abr.2017 14:06
10 Abr 2017 11:04

10 Abr2017 14:06

Modo de taqui Off
Maodo 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 medicoes de pré-ressonancia magnética (RM) mais.recentes)
Auricular

Amplitude intrinseca 2,3 my

Impedancia de estim. 547 Q

Limiar de estim. 1,8V @ 0,4 ms
Ventricular Direita

Amplitude intrinseca 4.3 mV

Impedancia de estim. 549.Q

Limiar de estim. 154 V.@0,4 ms
Ventricular Esquerda

Amplitude intrinseca 4.2 mV

Impedancia de estim. 309 Q

Limiar de estim. 1,5V.@ 0,4 ms
Choque

Impedancia 47.Q

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

Evento concluido 00:00:34

Concluido pelo utilizador
10 Abr 2017 14:06

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

Figura E-3. Exemplo de uma impressao de detalhes de um evento guardado
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO F

Os simbolos seguintes podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Tabela F-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descri¢do

@ Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Utilizacdo condicionada em RM

NUmero de referéncia

BRI




F-2 Simbolos da embalagem



A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X41-2

Alteracoes do limiar de estimulagdo 1-12
Amplitude intrinseca 2-3, 2-12-2-13
AUTOGEN 1-2

Beeper 2-14
Beeper da Armadura:2-10

C

CHARISMA 1-2
CHOQUE DE EMERGENCIA 2-13
Coils 1-8
apenas de-rececao 1-6
apenas‘de transmissdo 1-6
detransmissdo/rece¢ao 1-6
Coils apenas-de rece¢do 1-6
Coils apenas de transmissao 1-6
Coils’de transmissdo/rececao-1-6
Configurar as definicdes do.Beeper2-14

D

DESVIAR TERAPEUTICA 2-13
Didmetro fechado 1-6

Dispositivos médicos implantaveis atives-(AIMD)-1-8

Distor¢do de imagem 2-12
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Eletrocateter fraturado 1-5
Eletrocateteres

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

EASYTRAK 2 1-2

ENDOTAK RELIANCE 1-2

FINELINE 11 1-2

INGEVITY MRI 1-2

INGEVITY+1-2

RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Episddio de Protecdo RM 2-12
Episddio ventricular 2-9
Estado de capacidade da bateria 2-4
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 2-13

iNDICE

F

FINELINE 11 1-2
Forca do iman de MRI
1,5 Tesla 1-8
3 Tesla1-8
Forca do magneto de MRI
1,5 Tesla1-2, 1-6
3Tesla1-2,1-6
Forca do magneto de RM
15T1-2
1,5 Tesla1-2
3712
3 Tesla1-2
Funcionamento Safety Core 2-4

G

Geradores,de impulsos
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA-1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT>1-2
Geradores-de impulsos ou‘eletrocateteres 1-5
Guialde Referéncia Rapida D-1

Impedancia do.eletrocateter 2-3, 2-9; 2-12-2-13
INGEVITY MRI-1-2
INGEVITY+1-2
INOGEN1-2
Integridade.do sistema 2-12
comprometida‘1-5

L

Limiar decestimulagao 2-12-2-13

Limites.da taxa.de absarcdo especifica (SAR) 1-6
Limites de-SAR 1-6

Lista-de verificacao da cardiologia A-1

Lista de verificacdo da Protecdo RM 2-5

Lista de verificacdo da radiologia B-1



M

Modelos para utilizacdo 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 eletrocauterizacdo 2-4
Modo de funcionamento
normal 1-6
Modo de Funcionamento Normal 1-6
Modo de protecdao MRI 1-8
Modo de Protecao RM 1-5, 2-4
condi¢bes que impedem a entrada 2-4, 2-9
entrada no 2-4
Funcdo de limite de tempo 2-7
Funcdo de tempo limite 1-2, 2-2=2-3, 2-8, 2-12-2-13
fungdes e funcionalidades.suspensas.2-3
saida automatica 2-12
saida manual 2-7-2-8,2-13
Modo ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA 2-9
MOMENTUM 1-2
Monitorizagdo do paciente 1-5,'2-8

0

ORIGEN-1-2
Oximetria de'pulso'1-6, 2-12

P

Pa do programador 2-4;2-7, 2-13
PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Posi¢do do paciente 1-6, 2-12
Programador 1-2

Protecdo de taquicardia 1-5

R

Registo de arritmias 2-12

Relatorio de defini¢des da protecdo RM 2-2
Relatorio de defini¢des da Protecdo RM 2-8
Relatérios E-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

S

Seis semanas desde o implante 1-5, 1-12
Sensor de magnetos 2-9

Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacao condicionada em RM

ImageReady 1-2

Sistema de Desfibrilhacao de Utilizacao Condicionada em RM

ImageReady 1-5

T

Telemetria RF 2-3-2-4, 2-13
Tempo desde o implante 2-10
Tesla
1,5T1-2,1-6,1-8
371-2,1-6,1-8

v

Ventilagdo-minuto 2-14
VIGILANT 1-2
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