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1 Introducao

Os sistemas de estimulag@o Advisa MRI e Ensura MRI SureScan da Medtronic s&o RM condicional e, como tal,
foram concebidos para permitir que os doentes sejam observados em seguranga por uma maquina de RM
quando utilizada de acordo com as condi¢des de RM especificadas para utilizagdo. Quando a fungdo SureScan
esta programada para "On", é possivel efectuar uma leitura em seguranca do doente enquanto o dispositivo
continua a fornecer a estimulagédo apropriada.

Antes de efectuar uma leitura RM num doente com um sistema de estimulagdo SureScan implantado, é
importante ler este manual para obter informagdes sobre os procedimentos, os avisos e as precaugdes relativos
a RM. Caso tenha quaisquer questdes relativamente as informagdes constantes deste manual, contacte um
representante da Medtronic.

Consulte o manual para o médico do dispositivo da Medtronic adequado ou o manual técnico do
eléctrodo para obter as instrugoes de utilizacdo nao relacionadas com RM.

O sistema de estimulacao SureScan da Medtronic inclui um dispositivo SureScan da Medtronic ligado a
eléctrodos SureScan da Medtronic.

Notas:

¢ Asinformacdes sobre eléctrodos deste manual aplicam-se, em geral, aos eléctrodos auricular e ventricular.
Caso as informacdes se apliguem apenas ao eléctrodo auricular ou ventricular, o tipo de eléctrodo é
especificado.

¢ Os eléctrodos SureScan incluem modelos e comprimentos identificados como RM condicional no manual
técnico do eléctrodo. (Alguns eléctrodos tém ainda um simbolo radiopaco de RM condicional neles proprios.)
Qualquer eléctrodo que nao esteja identificado como RM condicional no manual técnico ndo foi testado para
utilizacdo no ambiente RM.
As etiquetas dos componentes do sistema de estimulagcdo SureScan mostram o simbolo SureScan.

®

SureScan



Tabela 1. Informagdes sobre homologagao regulamentar dos sistemas de estimulagcéo Advisa MRI e Ensura MRI

Entidade notificada e ano de homologacao Modelo do dispositivo

c€0123 A3DRO1

2009
Ce0123 EN1DRO1
?1600123 A3SR01, ENSRO1
2014

2

Condicoes para utilizacao de RM

Testes de caracter ndo clinico demonstraram que é seguro utilizar os sistemas de estimulagdo SureScan no
ambiente RM quando os sistemas séo utilizados de acordo com as instru¢des fornecidas neste manual.

0]

sistema de estimulagédo SureScan pode ser submetido a leitura, quando se encontra implantado nos doentes,

nas seguintes condigodes:

3
3.

E indispensavel utilizar sistemas clinicos de RM, de magneto de tunel cilindrico, com um campo magnético
estatico de 1,5 T (tesla).

E indispensavel utilizar sistemas de gradientes com um desempenho maximo da frequéncia de rotagdo de
gradiente por eixo <200 T/m/s.

A SAR (Specific Absorption Rate - taxa de absorgéo especifica) média de corpo inteiro, tal como indicada
pelo equipamento de RM, deve ser<2,0 W/kg; a SAR da cabeca, tal como indicada pelo equipamento de RM,
deve ser < 3,2 W/kg.

E indispensavel que os doentes com sistemas SureScan implantados sejam seleccionados de acordo com
as contra-indicagdes descritas em Capitulo 4, “Contra-indicagdes do sistema de estimulagdo SureScan”,
pagina 6.

E indispensavel que a monitorizagdo continua dos doentes seja efectuada da forma descrita na Secgao 6.3,
“Segurancga do doente durante a leitura RM”, pagina 8.

O doente deve ser posicionado de acordo com as contra-indica¢des descritas em Capitulo 4, “Contra-
indicagdes do sistema de estimulagao SureScan”, pagina 6.

N&ao existem quaisquer restricdes de posicionamento dos doentes relativamente ao isocentro de RM ao
utilizar a bobina de corpo.

N&o existem quaisquer restricdes de posicionamento dos doentes quanto a utilizagao de bobinas apenas de
recepcéo.

E indispensavel que o sistema implantado consista apenas num dispositivo SureScan e em eléctrodos
SureScan, tal como descrito na Secgao 7.1, “Requisitos do equipamento cardiaco”, pagina 8.

Informacoes gerais sobre as sessoes de leitura RM

1 Tipos de campos electromagnéticos gerados pelos sistemas de RM

Um sistema de RM produz 3 tipos de campos electromagnéticos que poderao interagir com os sistemas dos
dispositivos implantados. Todos estes campos s&0 necessarios para produzir uma imagem de ressonancia
magnética. Os campos sao definidos da forma seguinte:



Campo magnético estatico — Este € um campo magnético nao variavel, de estado estacionario, que esta
sempre presente a volta de uma maquina de RM, mesmo quando ndo esta em curso nenhuma leitura.

Campos magnéticos do gradiente — Estes campos magnéticos pulsados, de baixa frequéncia, sé estao
presentes durante uma leitura. O equipamento de RM utiliza 3 campos magnéticos ortogonais do gradiente para
formar a imagem.

Campo de RF - Este € um campo de radiofrequéncia (RF) pulsado, que so esta presente durante uma leitura. O
campo de RF pode ser produzido por uma variedade de bobinas de transmisséo de RF, como seja uma bobina
de transmissao de corpo inteiro ou uma bobina de extremidade (por exemplo, uma bobina de transmissao da
cabeca).

3.2 Possiveis interaccoes para os sistemas de estimulacao SureScan implantados no
ambiente RM

O sistema de estimulagao SureScan foi concebido para minimizar as possiveis interac¢des descritas nesta
seccao.

Interaccoes com os campos magnéticos — O material magnético de um sistema implantado podera exercer
forga, vibragéo e efeitos de tor¢do devido ao campo magnético estatico e aos campos magnéticos de gradiente
produzidos por um scanner de RM. O sistema de estimulagdo SureScan foi concebido para reduzir estes efeitos,
de forma a que o stress mecanico na interface entre o sistema implantado e os tecidos seja minimizado. Os
doentes poderao sentir uma leve sensacao de pux&o ou de vibragdo no local do implante do dispositivo quando
se encontram no interior ou proximo do scanner de RM.

Estimulacao induzida - Os campos magnéticos de gradiente e de RF produzidos por um scanner de RM
induzem energias sobre um sistema de eléctrodos implantados, que podem eventualmente causar uma
estimulagdo n&o intencional do coragéo. O sistema de estimulagdo SureScan foi concebido para limitar as
voltagens e as larguras de impulso induzidas sobre os eléctrodos, para que o potencial para capturar o coragdo
seja minimizado.

Aquecimento dos polos dos eléctrodos — Os campos de RF produzidos por um scanner de RM induzem
voltagens sobre um sistema de eléctrodos implantados, que poderdo causar um aquecimento ao nivel dos polos
dos eléctrodos. Este aquecimento poderia danificar o tecido a volta dos polos e comprometer os limiares de
estimulacdo e de detecgéo nesse local. Os eléctrodos SureScan limitam o aquecimento ao nivel dos polos, de
modo a minimizar os danos térmicos no tecido cardiaco circundante.

Artefactos e distor¢cdo da imagem - Os eléctrodos SureScan tém mostrado uma distor¢ao minima da imagem
para as areas a volta dos eléctrodos implantados, quando o dispositivo se encontra fora do campo de
visualizacdo. Uma distor¢ao significativa da imagem pode resultar da presenca do dispositivo dentro do campo
devisualizacdo. Os artefactos e a distor¢cdo daimagem, que resultam da presenca do dispositivo e dos eléctrodos
dentro do campo de visualizagdo, devem ser considerados ao seleccionar o campo de visualizagédo e os
parédmetros da imagem.

4 Contra-indicacoes do sistema de estimulacao SureScan

e Osdoentes com dispositivos médicos, extensores de eléctrodos ou adaptadores de eléctrodos previamente
implantados (activos ou abandonados) estao contra-indicados para um exame de RM.

e Osdoentes com eléctrodos abandonados ou eléctrodos previamente implantados que ndo sejam eléctrodos
SureScan estéo contra-indicados para um exame de RM.
Os doentes com eléctrodos partidos ou intermitentes estdo contra-indicados para um exame de RM.
Os doentes com um sistema SureScan que tenha sido implantado ha menos de 6 semanas estao
contra-indicados para um exame de RM.

e Os doentes com um sistema de estimulagcédo SureScan implantado em locais diferentes da regiéo peitoral
direita e esquerda estdo contra-indicados para um exame de RM.



¢ Os doentes que ndo tém um sistema de estimulagdo SureScan completo, que consiste num dispositivo
SureScan com ambos os eléctrodos SureScan auricular e ventricular no caso de um sistema de dupla camara
ou com um eléctrodo SureScan ventricular no caso de um sistema de cdmara unica, estdo contra-indicados
para um exame de RM.

e (Osdoentes com valores do limiar de captura da estimulagédo > 2,0 V, para uma largura de impulso de 0,4 ms,
estdo contra-indicados para um exame de RM.

Nota: E possivel efectuar exames a doentes que experimentem fibrilhagao auricular se forem satisfeitos
todos os outros requisitos prévios ao exame de RM.

e Os doentes cujos dispositivos forem programados para um modo de estimulagao assincrona quando a
funcdo MRI SureScan estd programada para On e que apresentarem estimulagéo diafragmatica para uma
saida de estimulagédo de 5,0 V e uma largura de impulso de 1,0 ms estao contra-indicados para um exame de
RM.

e Os doentes com um valor de impedancia do eléctrodo <200 Q ou > 1500 Q estéo contra-indicados para um
exame de RM.

e Um doente com um sistema de estimulagdo SureScan implantado ndo pode ser posicionado de lado no
interior do tunel do aparelho de RM. Esta posi¢do, denominada posicéo de decubito lateral, esta
contra-indicada para todos os exames de RM.

¢ A utilizacdo de bobinas apenas de transmisséo locais ou de bobinas de transmissdo e emisséo locais
colocadas directamente por cima do sistema de estimulag&o néo foi estudada e esta contra-indicada.

5 Possiveis eventos adversos do sistema de estimulacao SureScan

O sistema de estimulagcao SureScan foi concebido para minimizar os possiveis eventos adversos que poderao
causar ferimentos ao doente. Os eventos adversos que se seguem poder&o ocorrer no ambiente RM:

e aquecimento dos pdlos dos eléctrodos e lesdes nos tecidos, resultando em perda de deteccéo, de captura
ou de ambas

e aquecimento do dispositivo, resultando em lesdes nos tecidos ao nivel da bolsa de implante, desconforto
para o doente ou ambos

e correntes induzidas nos eléctrodos, resultando em captura continua, VT/VF, colapso hemodinamico ou o
conjunto dos trés

¢ danos no dispositivo ou nos eléctrodos, fazendo com que o sistema nao detecte ou nao trate os batimentos
cardiacos irregulares ou fazendo com que o sistema trate a condi¢cdo do doente incorrectamente

¢ danos ao nivel dafuncionalidade ou da integridade mecéanica do dispositivo, resultando na sua incapacidade
de comunicar com o programador

e movimento ou vibragéo do dispositivo ou dos eléctrodos resultante em desalojamento

e estimulagcao competitiva e potencial para a indugéo de VT/VF devido a estimulagdo assincrona em
ambulatério quando a fungéo SureScan esta ligada.

6 Avisos e precaucoes especificos de radiologia para o sistema de
estimulacao SureScan

6.1 Requisitos do equipamento de RM

Os requisitos do equipamento de RM referidos nesta secg¢do deverdo ser cumpridos para todas as leituras RM
efectuadas em doentes que tém um sistema de estimulacao SureScan. Caso néo tenha a certeza das
capacidades do seu equipamento de RM, contacte o fabricante do equipamento.

Caracteristicas de funcionamento do equipamento de RM compativel — A seguranca e a fiabilidade do
sistema de estimulagéo SureScan foram avaliadas para a obtengéo de leituras de doentes, utilizando
equipamento de RM com as seguintes caracteristicas de funcionamento:

e equipamento de imagens de ressonancia magnética de protdo com um campo magnético estaticode 1,5 T
¢ uma frequéncia de excitagcdo RF que é aproximadamente 64 MHz num campo magnético estaticode 1,5 T



¢ sistemas clinicos de RM, de magnete de tunel cilindrico
e sistemas de gradientes com um desempenho maximo da "slew rate" de gradiente por eixo igual a 200 T/m/s
Oou menos

6.2 Requisitos da leitura RM

Poténcia de radiofrequéncia (RF) de RM - A SAR de corpointeiro, tal como indicada pelo equipamento de RM,
deve ser < 2,0 W/kg. A SAR da cabeca, tal como indicada pelo equipamento de RM, deve ser < 3,2 W/kg.

6.3 Seguranca do doente durante a leitura RM
Preparacao para socorro ao doente — Mantenha um desfibrilhador externo disponivel durante a leitura RM.

Monitorizacdo do doente - E indispensavel que a correcta monitorizacdo dos doentes seja efectuada durante
a leitura RM. Isso inclui a monitorizac&o continua da fungdo hemodindmica do doente. Atendendo a que o
ambiente RM pode interferir com o sistema de monitorizagdo do doente, é aconselhavel que seja utilizado mais
do que um dos sistemas seguintes:

e Electrocardiografia
e Oximetria de pulso
¢ MedicOes ndo invasivas da tenséo arterial

Nota: Caso a fungdo hemodinamica do doente seja comprometida durante a leitura RM, interrompa a leitura RM
e tome as medidas adequadas para restabelecer a fungdo hemodindmica do doente.

6.4 Qualidade da imagem

Se o dispositivo ou os eléctrodos SureScan se encontrarem no interior ou proximo da darea de interesse de
aquisicdo da imagem, a qualidade das imagens RM podera ser comprometida.

7 Avisos e precaucoes especificos de cardiologia para o sistema de
estimulacao SureScan

7.1 Requisitos do equipamento cardiaco

Restricoes de configuracao — A seguranca do doente durante as leituras RM requer que o sistema de
estimulagdo implantado consista apenas em um dispositivo SureScan e em ambos os eléctrodos SureScan
auricular e ventricular para um dispositivo de dupla camara e um eléctrodo SureScan ventricular para um
dispositivo de cAmara unica. Qualquer outra combinagéo podera resultar em riscos para o doente durante as
leituras RM.

Estimulacao competitiva - Caso esteja seleccionado um modo de estimulagéo assincrona para MRI
SureScan, esteja ciente de que alguns doentes poderao ser susceptiveis a arritmia cardiaca induzida por
estimulacao competitiva. Para estes doentes, € importante seleccionar primeiro uma frequéncia de estimulagéo
para MRI SureScan que evite a estimulagdo competitiva e, em seguida, minimizar a duragédo do funcionamento
em estimulag¢édo assincrona. Contacte um representante da Medtronic para obter mais informagdes.

7.2 Comunicacoes do doente

Informacgoes do sistema e registos — Todas as informagdes pertinentes sobre os componentes do sistema de
estimulacdo SureScan implantado, como os nomes dos modelos, os numeros dos modelos, 0s numeros de série
e 0s comprimentos dos eléctrodos, deverdo ser registadas na ficha do doente e no ecra de informacdes sobre o
doente do programador. Se disponivel, deve ser colocado na ficha do doente o autocolante de registo de doente
RM.

Nota: No caso de doentes com um dispositivo MRI SureScan e eléctrodos implantados que ndo estao
identificados com o simbolo radiopaco de RM, é importante confirmar se o modelo e o comprimento dos
eléctrodos estao registados na ficha do doente.



Requisitos do cartao de identificacao do doente — Todos os doentes com um sistema de estimulagéo
SureScan implantado deverao receber materiais de referéncia, como seja um cartdo de identificagéo. Estes
materiais de referéncia deverado indicar que o doente tem um sistema de estimulagéo SureScan.

8 Operacoes pré-leitura MRI

8.1 Cuidados necessarios a ter com o doente

Os passos seguintes séo necessarios antes da realizagdo de uma leitura RM:

Verifique se os valores do limiar de captura da estimulagédo sdo < 2,0 V parauma largura de impulso de 0,4 ms.
Nota: E possivel efectuar uma leitura em doentes com fibrilhagdo auricular se todos os outros requisitos
pré-leitura RM forem cumpridos.

No caso dos doentes cujos dispositivos serdo programados para o modo de estimulagao assincrona quando
o MRI SureScan estiver programado para "On", verifique que nao existe estimulagéo diafragmatica. Se
houver estimulagéo diafragmatica, esta contra-indicada uma leitura RM.

8.2 Identificacao dos componentes do sistema de estimulagcao SureScan

Ha 3 formas de verificar se 0 doente possui 0s componentes necessarios do sistema de estimulagéo SureScan:

1

. Simbolos radiopacos de RM: Um simbolo radiopaco de RM esta presente em todos os dispositivos

SureScan e em alguns modelos e comprimentos de eléctrodos SureScan. Ao fazer uma radiografia do
sistema implantado, o médico pode confirmar se o dispositivo, e possivelmente o eléctrodo, € um modelo
SureScan. Uma radiografia também indica se o doente possui dispositivos implantados que sejam
contra-indicados numa leitura RM.

Nota: Caso um doente tenha um dispositivo SureScan e o eléctrodo implantado ndo apresente o simbolo
radiopaco de RM, o eléctrodo pode continuar a ser RM condicional.

O simbolo radiopaco de RM do dispositivo esta localizado no cabegal da carcaga. O simbolo radiopaco de
RM é uma linha ondulada localizada na porgéo superior do simbolo radiopaco total do dispositivo. Umallinha
ondulada semelhante esta visivel em alguns modelos de eléctrodo com etiquetas RM, adjacente a interface
entre a carcaga do dispositivo e o eléctrodo. Veja os simbolos radiopacos de RM do dispositivo e do
eléctrodo e respectivas localizagbes na Figura 1 ou Figura 2, conforme aplicaveis ao sistema de estimulacdo
SureScan implantado.

Figura 1. Simbolos radiopacos de RM e respectivas localizagdes num sistema de estimulagédo SureScan de
dupla camara
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1 Localizag&do do simbolo radiopaco do dispositivo
2 Simbolo radiopaco de RM do dispositivo
3 Simbolo radiopaco de RM do eléctrodo (ndo presente em todos os eléctrodos RM condicional.)




Figura 2. Simbolos radiopacos de RM e respectivas localizagdes num sistema de estimulagédo SureScan de
camara Unica
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1 Localizag&do do simbolo radiopaco do dispositivo
2 Simbolo radiopaco de RM do dispositivo
3 Simbolo radiopaco de RM do eléctrodo (ndo presente em todos os eléctrodos RM condicional)

2. Registos do doente ou cartées de identificacdo do doente (se aplicaveis):Os registos do doente ou
os cartdes de identificagcdo do doente, se aplicaveis, deverdo ser preenchidos e estar correctos caso se
pretenda utiliza-los para verificar se o doente tem um sistema de estimulagédo SureScan. O doente pode ter
outros dispositivos implantados que sejam contra-indicados na RM, mas que néo estéo indicados no cartdo
de identificacdo do doente da Medtronic.

Para determinar se um eléctrodo sem o simbolo radiopaco de RM é RM condicional, procure o modelo e 0
comprimento do eléctrodo na ficha do doente e consulte 0 manual técnico do eléctrodo. Para aceder ao
manual técnico, va até www.Medtronic.com/manuals e procure o modelo do produto para a sua regido.

3. Informacoes sobre o doente do programador:As informagdes sobre o doente do programador deverao
ser preenchidas e estar correctas caso se pretenda utilizar estas informagdes para determinar se o doente
tem um sistema de estimulagdo SureScan. O doente pode ter outros dispositivos implantados que sejam
contra-indicados na RM, mas que ndo estéo indicados nas informacdes sobre o doente do programador.
Para determinar se um eléctrodo sem o simbolo radiopaco de RM é RM condicional, procure o0 modelo e o
comprimento do eléctrodo nas informagdes sobre o doente do programador e consulte 0 manual técnico do
eléctrodo. Para aceder ao manual técnico, va até www.Medtronic.com/manuals e procure o modelo do
produto para a sua regido.

8.3 Preparacao de um doente com um sistema de estimulacao SureScan para uma
leitura RM

As acc¢des que se seguem devem ser completadas antes de efectuar uma leitura RM num doente com um sistema
de estimulagdo SureScan:

e Certifique-se de que o sistema de estimulacao SureScan foi implantado ha mais de 6 semanas: O
periodo de espera de 6 semanas apos o implante permite que o dispositivo e o eléctrodo fiquem fixos no
doente. A maturacao da interface entre o eléctrodo e o tecido aumenta a estabilidade do limiar de captura.

¢ Certifique-se de que o dispositivo SureScan esta implantado na regiao peitoral: Um dispositivo que
esta implantado na regido peitoral limita a area de voltas do eléctrodo. Este local de implante do dispositivo
ajuda a evitar o aquecimento dos polos do eléctrodo devido a energia RF e a captura cardiaca involuntaria
causada pelos campos magnéticos de gradiente e de RF.

e Certifique-se de que nao estao presentes dispositivos implantados adicionais: As interac¢gdes com
todos os outros dispositivos implantados, activos ou abandonados, ndo foram estudadas pela Medtronic. Os
doentes podem ser considerados seguros para sujeicdo a uma leitura RM somente se ndo estiverem
presentes outros dispositivos implantados.
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¢ Certifique-se de que os eléctrodos estao identificados como eléctrodos SureScan: Os eléctrodos
distintos dos eléctrodos SureScan nao foram testados pela Medtronic. Os doentes podem ser considerados
seguros para sujei¢cdo a uma leitura RM somente se o sistema implantado consistir num dispositivo SureScan
ligado a eléctrodos SureScan.

¢ Certifique-se de que os eléctrodos estao electricamente intactos: As fracturas ou outros danos nos
eléctrodos poderao causar alteragoes das propriedades eléctricas do sistema de estimulagédo SureScan, que
tornaréo o sistema inseguro para uma leitura RM. Os doentes com eléctrodos danificados poderao sofrer
ferimentos caso seja efectuada uma leitura de RM.

¢ Certifique-se de que nao estao presentes eléctrodos adicionais ou abandonados: Os eléctrodos
adicionais (distintos dos eléctrodos SureScan) ou os eléctrodos abandonados nao foram testados pela
Medtronic. Os doentes podem ser considerados seguros para sujei¢do a uma leitura RM somente se ndo
estiverem presentes outros eléctrodos implantados.

¢ Certifique-se de que nao estao presentes extensores ou adaptadores de eléctrodos: Os extensores
ou adaptadores de eléctrodos ndo sao considerados parte do sistema de estimulagcao SureScan e ndo foram
avaliados para utilizacdo em ambiente RM. A utilizacdo de extensores ou adaptadores de eléctrodos com os
componentes do sistema de estimulagdo SureScan podera alterar pardmetros importantes que afectam o
aquecimento da ponta do eléctrodo devido a energia RF e a captura cardiaca involuntaria devido aos campos
magnéticos de gradiente e de RF.

Limiar de captura maximo da estimulacao — Os limiares de captura da estimulagéo do doente devem ser
avaliados antes da realizagdo de uma leitura RM. Caso o limiar de captura auricular ou ventricular exceda 2,0 V
para uma largura de impulso de 0,4 ms, uma leitura RM esta contra-indicada.

Terapia de estimulacao durante as leituras RM - Todos os doentes devem ser avaliados para determinar se
€ ou ndo necessario suporte de estimulagéo durante a leitura RM. No caso dos doentes que necessitam de
suporte de estimulagdo, o modo de estimulagdo MRI SureScan deve ser configurado para DOO, AOO ou VOO
num dispositivo de dupla cAmara ou VOO num dispositivo de camara Unica, enquanto o parametro MRI SureScan
estiver programado para “On”. No caso dos doentes que ndo necessitam de suporte de estimulagédo, o modo de
estimulacao MRI SureScan deve ser configurado para ODO num dispositivo de dupla cAmara ou para OVO num
dispositivo de camara unica, enquanto o parametro MRI SureScan estiver programado para “On”.

Frequéncia de estimulacéo - E necessario determinar a frequéncia de estimulagé@o apropriada para os doentes
que necessitam de suporte de estimulagao, antes da realizagéo da leitura RM. E indispensavel seleccionar a
frequéncia de estimulagéo para evitar a ocorréncia de estimulagao competitiva durante o funcionamento da
fungao SureScan.

9 Iniciacao da funcao MRI SureScan

Atencao: Nao leve o programador da Medtronic para a sala de exame (sala do magneto). Este nao esté protegido
contra RM.

Para efectuar uma leitura RM em seguranga num doente com o sistema de estimulagdo SureScan, o MRI
SureScan deve ser programado para "On" utilizando o programador. Para programar o MRI SureScan, o
utilizador necessita de seleccionar parametros que sejam apropriados para o doente durante a realizagao da
leitura RM.

Nota: O modo e a frequéncia de estimulagéo (se aplicaveis) séo programados de acordo com os critérios do
médico. Com base no facto de o doente necessitar ou ndo de suporte de estimulacéo, é possivel programar um
modo de estimulagéo assincrona (DOO, AOO ou VOO) ou um modo apenas de detecgédo (ODO ou OVO).
Quando o MRI SureScan estiver programado para “On”, os eventos detectados serdo ignorados pelo dispositivo,
independentemente do modo programado.

O dispositivo conserva os parametros seleccionados até o MRI SureScan ser programado para "Off" depois de

aleitura RMterminar. Apos a programacéo do MRI SureScan para Off, os pardmetros permanentes do dispositivo
séo repostos.
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9.1 Verificacao da integridade do sistema de estimulacao SureScan

O sistema de estimulacdo SureScan proporciona uma verificagdo automatica, garantindo que ndo séo
detectados quaisquer problemas com o dispositivo ou os eléctrodos que possam comprometer a seguranca do
doente durante uma leitura RM. Antes de permitir que o utilizador inicie a fungdo SureScan, o software da
aplicacao do dispositivo SureScan faz uma verificacao das situagdes seguintes:

Impedéncia do eléctrodo esta fora dos limites - Se a medicdo da impedancia do eléctrodo bipolar auricular
ou ventricular for superior a 1500 Q, inferior a 200 Q ou estiver indisponivel, o software impede que a fungéo
SureScan seja iniciada.

Longevidade insuficiente da pilha - Caso o dispositivo se encontre no tempo de substituicdo recomendado
(RRT) ou no fim de servigo (EOS), o software impede que a fungdo SureScan seja iniciada.
9.2 Programacao da funcao MRI SureScan para On

Utilize os seguintes passos para activar a fungdo MRI SureScan:

1. Seleccione o icone “Params” (Parametros) a partir da paleta de ferramentas no programador.

2. Seleccione “Additional Features...” (Fungées adicionais ...) no ecra “Parameters” (Parametros).

3. Seleccione o campo “MRI SureScan...” para abrir a janela “MRI SureScan Checklist” (Lista de verificagdo
MRI SureScan). Consulte Figura 3 ou Figura 4, conforme aplicavel ao sistema de estimulagéo implantado.

Figura 3. Janela de selec¢do MRI SureScan... para o sistema de estimulagdo de dupla cAmara

Additional Features

PMT Intervention Off |
Rate Drop Response... Off PYC Response On |
Sleep... Off V. Safety Pacing On |
Non-Comp Atrial Pacing On Implant Detection Offf/Complete
NCAP Interval 300 ms
MRI SureScan... Off
| Undo Pending ‘ ‘ OK

Figura 4. Janela de selec¢do MRI SureScan... para o sistema de estimulagdo de camara uUnica

Additional Features

Sleep... Off

Implant Detection Off/Complete

MRI SureScan... Off

| Undo Pending ‘ ‘ OK

4. Setodos os itens da lista de verificagdo MRI SureScan forem cumpridos para o doente, seleccione a caixa
de verificagdo no canto superior esquerdo. Ver Figura 5.
Nota: Imprima a lista de verificagdo MRI SureScan, se preferir.



Figura 5. Janela da lista de verificagdo MRI SureScan

¥ Check device clinic information

System has been implanted for more than 6 weeks

Device was implanted in the pectoral region

Observe the restrictions on additional implanted devices
Leads are Medtronic MRI labeled

Leads are electrically intact

Mo abandoned or additional leads or wires are present

Mo lead extenders or adapters are present

Bipolar capture thresholds do not exceed 2.00 V at 0.40 ms

Radiology considerations for MRI scan

MRI scanner is 1.5 Tesla only
Continuous monitoring of the patient during MRI scan is required

Observe the restrictions on SAR and the use of local coils as described in the
manual

Observe the restrictions on scanning patients with additional implanted devices as
described in the manual

MNote: See manual for detailed information

. Seleccione [OK]. A janela MRI SureScan abre.

Programe o MRI SureScan para "On". Consulte Figura 6 ou Figura 7, conforme aplicavel ao sistema de

estimulagdo implantado.

. Seleccione um modo de estimulacdo e uma frequéncia de estimulagdo MRI SureScan apropriados.

¢ No caso dos doentes que necessitam de suporte de estimulacéo, o dispositivo deve ser programado
para um modo de estimulagéo assincrona (DOO, AOO ou VOO num dispositivo de dupla cAmara ou
VOO num dispositivo de camara unica).
Nota: Deve ser seleccionada uma frequéncia de estimulagdo MRI SureScan para o modo de
estimulacao assincrona, para evitar a ocorréncia de estimulagdo competitiva durante o funcionamento
da fungdo SureScan.
Nota: A polaridade de estimulagéo deve ser configurada para Bipolar para programar o MRI SureScan
para “On”.

¢ No caso de doentes que ndo necessitam de suporte de estimulacgéo, o dispositivo deve ser programado
para 0 modo sem estimulagio (ODO no dispositivo de dupla camara ou OVO no dispositivo de cAmara
unica).
Nota: Se o dispositivo do paciente estiver programado para o modo sem estimulagéo (ODO ou OVO),
a frequéncia de estimulagéo do MRI SureScan (Frequéncia inferior) ndo estéa disponivel para
programagao.
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Figura 6. Definicdes de parametros MRI SureScan para o sistema de estimulagdo de dupla cAmara

Resume I Suspend |_I MRI SureScan operation -
| |

in progre
||| [ o]
|

S S VY

|
o 1

1]

MRI SureScan On

MRI SureScan Permanent
Made DOO DDD : E
Lower Rate 70 bpm 60 bpm Checklist
Paced AV 110 ms 150 ms
A. Amplitude 5.00 v 3.00 ¥ ‘ﬂ[l-ll
A. Pulse Width 1.00 ms 0.40 ms :Data
RY Amplitude 500V 3.00 v T i
RV Pulse Width 1.00 ms 0.40 ms

During MRI SureScan operation:

- Mo measurements or diaghostics are collected

& <Tests
- Detection and therapies are off
After the MRI scan: < Feports
- Set MRI SureScan to Off to restore permanent device parameters o)
[
< Patient
End Session... ” Undo Pending H Print... | ‘ PROGRAM H Close ‘

2
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Figura 7. Definicdes de parametros MRI SureScan para o sistema de estimula¢do de cdmara unica

MRI SureScan On

MRI SureScan Permanent :
Made Voo VVIR : Izl
Lower Rate 70 bpm 60 bpm Checklist

RV Amplitude 5.00 v 2.00 v a_k
RY Pulse Width 1.00 ms 0.40 ms

During MRI SureScan operation:
- Mo measurements or diagnostics are collected < Tests

A

After the MRI scan: <Reports

- Set MRI SureScan to Off to restore permanent device parameters 0
< Patient
End Session... ” H Print... | ‘ H ‘

8. Seleccione [PROGRAM] (Programar). Na barra de estado, aparece a mensagem “MRI SureScan operation
in progress.” (Operagédo MRI SureScan em curso.)

Notas:
e Apos o dispositivo ser programado para uma leitura RM, as op¢des disponiveis s&o [Print...]

(Imprimir...), [End Session...] (Terminar sess&o...) e [Emergency] (Emergéncia). O parametro MRI

SureScan também pode ser desactivado.
e Se seleccionar o botdo [Emergency] (Emergéncia) enquanto estiver no modo MRI SureScan, o

paradmetro MRI SureScan é programado para "Off".
e Para confirmar o estado da fungao SureScan e os parametros programados, imprima o ecra de

parametros MRI SureScan.

O dispositivo esta agora pronto para a leitura RM.

10 Funcionamento durante MRI SureScan

10.1 Consideracoes sobre o dispositivo

Suspensao de diagnosticos e de contadores — Quando o MRI SureScan esta programado para “On”, os
seguintes diagndsticos e contadores do dispositivo sdo suspensos:

Medi¢des automaticas diarias da amplitude do EGM

Medi¢cbes automaticas didrias da impedancia do eléctrodo

Verificacdo diaria da posicéo do eléctrodo auricular num dispositivo de dupla camara

Contador de intervalos curtos

Contadores de eventos de bradicardia
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Suspensao do modo com magneto — Quando o MRI SureScan esta programado para “On”, o dispositivo ndo
inicia a estimulagao de bradicardia assincrona, de frequéncia fixa, na presenga de um magneto.

Seleccao automatica da amplitude e largura do impulso para modos de estimulacao MRI SureScan -
Quando o MRI SureScan esta programado para “On” e 0 modo de estimulagédo € DOO, VOO ou AOO, o
dispositivo pode repor automaticamente os valores da amplitude e largura do impulso.

Se a amplitude auricular ou a amplitude do VD permanentemente programada for inferior a 5,0 V, a amplitude é
reposta para 5,0 V. Se a largura do impulso auricular ou a largura do impulso do VD permanentemente
programada for inferior a 1,00 ms, a amplitude de impulso é reposta para 1,00 ms.

Auséncia de indicacao de RRT - Quando o MRI SureScan se encontra programado para “On”, se a voltagem
da pilha diminuir abaixo de 2,83 V, a indicacdo normal de RRT n&o ocorre.! Caso a fungéo fique ligada
indefinidamente, o doente néo terd qualquer indicacdo de que o dispositivo atingiu RRT.

Consideragoes especificas de dispositivos de dupla camara:

Suspensao de deteccao de PVC - Quando o MRI SureScan esta programado para "On", o dispositivo ndo
detecta PVC.

Suspenséao da deteccao de taquiarritmia — Quando o MRI SureScan esta programado para “On” num
dispositivo de dupla cAmara com capacidade de detec¢éo de taquiarritmias, o dispositivo ndo detecta as
taquiarritmias auriculares ou ventriculares.

Suspenséio das terapias de taquiarritmia — Quando o MRI SureScan esta programado para “On” num
dispositivo de dupla cAmara com capacidade de administragdo de terapias de taquiarritmia, o dispositivo néo
fornece estas terapias. Contudo, a terapia de estimulagao de bradiarritmia é fornecida quando esta seleccionado
um modo de estimulagéo assincrona para o funcionamento MRI SureScan.

Seleccao automatica do PAV para o modo DOO - Quando o MRI SureScan esté programado para “On”, se
o0 modo DOO estiver seleccionado, o dispositivo define automaticamente o PAV para o intervalo PAV
permanentemente programado ou para 110 ms, consoante o valor menor. Contudo, caso o PAV
permanentemente programado seja inferior a 50 ms, o dispositivo configura automaticamente o PAV para 50 ms
quando o MRI SureScan estiver programado para “On”.

10.2 Consideracoes radiolégicas durante a leitura RM

Artefactos e distor¢éo da imagem - Os eléctrodos SureScan tém mostrado uma distor¢do minima daimagem
para as areas a volta dos eléctrodos implantados, quando o dispositivo se encontra fora do campo de
visualizagdo. Uma distorgao significativa da imagem pode resultar da presenca do dispositivo dentro do campo
devisualizacado. Os artefactos e a distor¢do daimagem, que resultam da presenca do dispositivo e dos eléctrodos
dentro do campo de visualizagdo, devem ser considerados ao seleccionar o campo de visualizagdo e os
parametros da imagem. E igualmente necessario considerar estes factores ao interpretar as imagens RM.

Monitorizacdo do doente - E indispensavel que a correcta monitorizagdo do doente seja efectuada durante a
leitura RM. Isso inclui a monitorizagéo continua da fungéo hemodinémica do doente. Atendendo a que o ambiente
RM pode interferir com o sistema de monitorizacédo do doente, é aconselhavel que seja utilizado mais do que um
dos sistemas seguintes:

e Electrocardiografia
e Oximetria de pulso
¢ Medi¢bes ndo invasivas da tenséo arterial

Preparacao para socorro ao doente — Mantenha um desfibrilhador externo disponivel durante as leituras RM.

! Aindicacédo de RRT consiste nos seguintes indicadores: resposta a aplicacdo de magneto = estimulagéo
assincrona a 65 min~'; ao dar-se a interrogacéo, é apresentada ao utilizador uma mensagem de aviso de
RRT.
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Nota: Caso a fungdo hemodindmica do doente seja comprometida durante a leitura RM, interrompa a leitura RM
e tome as medidas adequadas para restabelecer a fungdo hemodinamica do doente.

11 Apds a leitura RM

Cuidados necessarios a ter com o doente — Os passos seguintes sao necessarios apos a realizagao de uma
leitura RM:

e Programacgéo do MRI SureScan para “Off”.

¢ Verifique o limiar de captura da estimulagdo para garantir que existe uma margem de seguranca adequada.

Resolucao da saida de captura do IPG - O teste de limiar de estimulagdo mede os limiares de captura em
incrementos de 0,25 V. A variag¢éo efectiva do limiar de captura associada a uma variacdo de 0,25 V encontra-se
entre 0,0V e 0,5 V. Por exemplo, os limiares efectivos de 1,49 V e 1,51 V correspondem a limiares medidos de
1,5V e 1,75V, respectivamente. Neste caso, uma variagdo real de 0,02 V resulta em uma variagdo medida de
0,25V. De forma semelhante, os limiares efectivos de 1,01 Ve 2,00V correspondem a limiares medidos de 1,25V
e 2,00 V. Nesta situagéo, uma variacao real de 0,99 V resulta numa variagdo medida de 0,75 V.

A gestéo da captura auricular e do VD mede os limiares de captura em incrementos de 0,125 V.
11.1 Retorno do dispositivo a configuracao pré-RM

Nota: O dispositivo conserva os parametros que foram configurados aquando da iniciagdo da fungéo SureScan,
até o pardmetro MRI SureScan ser programado para “Off” apés a leitura RM.

Umavez terminada a leitura MRI, o MRI SureScan deve ser programado para “Off” utilizando o programador. Esta
accgao repde os valores dos parametros do dispositivo para a sua configuracao pré-MRI SureScan.

Efectue os seguintes passos para programar o MRI SureScan para “Off”:

1. Programe o parametro MRI SureScan para “Off”.

2. Seleccione [PROGRAM] (Programar).

3. Seleccione [Close] (Fechar) para voltar a janela Additional Features (Fungdes adicionais). Seleccione [OK]
para voltar ao ecrd Parameters (Pardmetros).

Os valores do paradmetro do dispositivo séo repostos para a sua configuragdo pré-MRI SureScan.

Nota: Durante cada interrogacgéo, o dispositivo € monitorizado quanto a condigdes de um possivel “reset”
eléctrico e quanto a terapéuticas desactivadas. Se for detectada uma condicao que exija atengéo especial, o
programador mostra um aviso do indicador de estado do dispositivo numa janela de abertura automatica e no
ecrd Quick Look .

12 Explicacao dos simbolos

As etiquetas dos componentes do sistema de estimulagdo SureScan da Medtronic contém o simbolo SureScan
e simbolos relacionados com a seguranga no ambiente de ressonancia magnética (RM).
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Simbolo SureScan

SureScan
Simbolo de RM condicional. O sistema de estimulagao SureScan da Medtronic € RM
condicional e, como tal, foi concebido para permitir que os doentes com um implante
possam ser submetidos a uma leitura RM de acordo com as condi¢des especificas de

utilizagdo RM.

Simbolo de auséncia de protec¢ao contra RM. Um objecto que tem riscos em todos os
ambientes de RM. O Assistente do doente, o Programador da Medtronic e o Monitor
domeéstico CareLink da Medtronic ndo estdo protegidos contra RM.

13 Informacoes sobre a garantia da Medtronic

Consulte a literatura incluida juntamente com os produtos para obter informagdes relativamente a garantia do
produto ou a renuncia de garantia conforme aplicavel.

14 Assisténcia técnica

A Medtronic emprega representantes e engenheiros altamente qualificados em todo o mundo para o servir e,
mediante pedido, fornecer formacgao a pessoal hospitalar qualificado relativamente a utilizag&o dos produtos da
Medtronic. A Medtronic mantém igualmente uma equipa profissional para fornecer uma consultadoria técnica aos
utilizadores do produto. Para mais informagdes, contacte o seu representante local da Medtronic, telefone ou
escreva para a Medtronic. Utilize a morada ou o numero de telefone indicados na contracapa.
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