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Sobre este manual técnico

1 Informacoes basicas

Sobre este manual técnico

Objeto deste manual técnico

Este manual técnico informa sobre a realizacdo segura do exame de RM em pacientes portadores de
sistema de estimulacao condicional para RM da BIOTRONIK.

S&o explicados principalmente os pré-requisitos e as condicées basicas restritivas, bem como as
medidas de seguranca antes e durante a realizacao do exame de RM num portador de sistema de
estimulacdo da BIOTRONIK.

Guarde este manual técnico para uso posterior.

0 que nao é objeto deste manual técnico

A utilizacdo segura e de acordo com o uso previsto de CDI, marcapasso, monitor cardiaco, eletrodos e
plugues cegos é descrita nos manuais técnicos fornecidos juntamente com os produtos e ndo é objeto
deste manual técnico.

Da mesma forma, a utilizacdo segura e de acordo com o uso previsto de um aparelho de RM nao esta
descrita neste manual técnico.

Condicional para RM

Os pacientes portadores de sistema de estimulacao condicional para RM podem ser submetidos ao
exame de RM sob determinadas condicoes.

E decisivo para o exame de RM, entre outras coisas, se a area de exclusdo do exame deve ser ou nao
respeitada.

O sistema de estimulacao pode ser composto por um marcapasso ou CDI com os respectivos eletrodos
e plugues cegos ou por um monitor cardiaco; cada aparelho ndo estd homologado somente como
condicional para RM, mas também como sistema de estimulacao condicional para RM.

ProMRI

Os dispositivos, eletrodos e plugues cegos da BIOTRONIK que sao identificados com a marca ProMRI
possuem também em sua embalagem o seguinte simbolo:

Condicional para RM

Os pacientes portadores de um sistema de estimulacao com componentes,
cujas embalagens apresentam este simbolo, podem ser submetidos a um
exame de RM sob condicoes definidas com precisao.

A marca registrada da BIOTRONIK para este tipo de produto é ProMRI.

Homologacdo RM no pais

Se vocé planeja realizar o exame de RM com um sistema de estimulacdo condicional para RM da
BIOTRONIK, informe-se previamente no érgao certificador competente ou na BIOTRONIK se no seu
pais estes produtos sao de fato homologados como condicionais para RM.
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Finalidade médica

Publico-alvo

Este manual técnico se destina a médicos e profissionais qualificados da darea médica que devem
realizar o exame de RM em pacientes portadores de CDI, marcapasso ou monitor cardiaco.

Na preparacao e realizacdo do exame de RM em pacientes portadores de CDI, marcapasso ou monitor
cardiaco é necessdria a cooperacao estreita entre profissionais de duas especialidades: cardiologia e
radiologia.

Cardiologia
A'indicacao de um exame de RM deve ser feita previamente por um cardiologista.

Além disso, o cardiologista deve estar familiarizado com o programador da BIOTRONIK, em especial
com o teste do dispositivo quanto a seguranca funcional antes e depois do exame de RM.

Radiologia
O radiologista é necessario para a execucao bem-sucedida e segura do exame de RM.

Este deve estar familiarizado com os aparelhos de RM e com a preparacao e execucao dos exames de
RM, em especial.

Finalidade médica

Sistema de estimulacao

Para a utilizacao do sistema de estimulacao aplica-se a respectiva finalidade médica de marcapasso,
CDI, monitor cardiaco, eletrodo(s) e pluguels) cegols).

Observe os manuais técnicos do dispositivo, do(s) eletrodo(s] e do(s) plugue(s) cegols).

Indicacao de RM

Um paciente portador de sistema de estimulacdo condicional para RM pode ser indicado para o exame
de RM sob as condicdes seguintes:

e Existe indicacao clara.

e 0O beneficio diagndstico previsto € indiscutivel segundo uma avaliagdo de risco-beneficio.

Uso previsto

Se os pré-requisitos e as condicdes para o exame de RM forem cumpridos com precisdo, é possivel
realizar o exame de RM em um paciente portador de sistema de estimulacao condicional para RM da
BIOTRONIK.
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2 Avisos de seguranca

Interacoes entre o dispositivo e o aparelho de RM

Dispositivos condicionais para RM da BIOTRONIK

Com medidas construtivas na selecao do material e manufatura, a BIOTRONIK desenvolveu sistemas
de estimulacao que sao certificados como condicionais para RM.

Interacdes problematicas

A seguir sdo descritos os principais mecanismos que podem gerar interacoes problematicas com
sistemas de estimulacao.

Os pré-requisitos restritivos e as especificacoes aplicaveis ao exame de RM reduzem a probabilidade
de efeitos colaterais.

Desta forma, os efeitos descritos a seguir relativamente ao dispositivo e ao paciente sao minimizados e
limitados dentro de uma faixa tolerdvel; no entanto, ndo pode ser excluido um risco residual.

Campos no aparelho de RM
Num exame de RM sdo gerados 3 tipos de campos:
Campo magnético estatico

e Um campo magnético de intensidade constante, homogéneo, que atua permanentemente no
aparelho de RM e que estéa disponivel em suas proximidades imediatas, mesmo quando ndo esta
sendo realizado um exame.

Gradientes de campo magnético

e Um campo magnético pulsante de baixa frequéncia com uma amplitude relativamente baixa.
Durante o exame de RM, 3 gradientes de campo magnético direcionados um contra o outro atuam
sobre o paciente.

Campo de radiofrequéncia

e Um campo eletromagnético de radiofrequéncia que ativa os prétons em suas frequéncias de
ressonancia. Este campo é ativado varias vezes durante o exame de RM, por curtos periodos. O
campo de radiofrequéncia é criado pelas chamadas bobinas de emissdo que normalmente
também servem como bobinas de recepcao. Diferencia-se entre a bobina incorporada ao aparelho
de RM e as bobinas locais (por ex., bobina de cabeca com funcao de transmissao).



Efeitos

Avisos de seguranca

Contraindicacdes

/\ ADVERTENCIA

As seguintes condicoes afetam o exame de RM e a obtengao de imagens:

Efeitos dinamicos do campo magnético estatico e do gradiente de campo magnético

e Os materiais ferromagnéticos implantados estao sujeitos a efeitos dinamicos de campos
magnéticos estdticos e de gradientes de campo magnético. Os tecidos ao redor do dispositivo
estao sujeitos a pressao, tracao ou vibragoes. Durante o exame de RM, os pacientes podem sentir
um ligeiro puxdo ou uma vibracao no local do dispositivo.

Interacoes devido a tensoes induzidas

e Osgradientes de campo magnético e os campos eletromagnéticos de radiofrequéncia podem
induzir tensoes elétricas alternadas em dispositivos metélicos que, em alguns casos, podem levar
a estimulacao indevida do coracao e/ou alterar o funcionamento do dispositivo.

Interacdes térmicas

e Osgradientes de campo magnético e os campos eletromagnéticos de radiofrequéncia podem
provocar aquecimento na carcaca do dispositivo e nas superficies de contato dos eletrodos com o
corpo, 0 que pode ocasionar uma sobrecarga térmica e danos ao tecido circundante. Esse dano
térmico do tecido pode ser temporario ou permanente e pode causar a deterioracdo da funcdo de
estimulacgao e sensibilidade do eletrodo.

Interferéncias na imagem e artefatos

e (O sistema de estimulacdo pode influenciar de forma indesejada a obtencdo de imagens de RM.
Quando um sistema de estimulacdo se encontra no campo de visao (field of view) de um aparelho
de RM, é provavel a ocorréncia de artefatos e de distorcdes na imagem gerada. Se o sistema de
estimulacdo estiver fora do campo de visao [field of view), é improvével que ocorram interferéncias
na imagem.

Contraindicacoes

Um exame de RM em pacientes portadores de sistema de estimulacdo que nado é identificado pela
BIOTRONIK como condicional para RM e que nao foi homologado por um érgao certificador
competente para aplicacdes de RM é, por via de regra, contra-indicado.

Um exame de RM em pacientes portadores de sistema de estimulacao condicional para RM ainda
assim é contra-indicado, se uma das condicées listadas nao for cumprida.

As contraindicacdes para exames de RM que nao resultam de interacoes com um sistema de
estimulacdo, ndo sdo consideradas neste manual técnico.
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Combinacoes de CDIs condicionais para RM

Consideracoes gerais

Uma vez que tanto os dispositivos como os eletrodos sao adquiridos de forma independente uns dos
outros, deve-se verificar na tabela seguinte quais combinacdes de dispositivo e eletrodo(s) podem ser
usadas para sistema de estimulacao condicional para RM.

Além disso, sdo mencionadas as condicoes e os pré-requisitos aplicaveis para a respectiva
combinacao.

Abreviacoes FBS e EXZ

A abreviacao FBS refere-se a Full-Body Scan e significa que nao existe uma area de exclusdo do exame
para estes produtos.

A abreviacdo EXZ refere-se a Exclusion Zone e significa que se deve ter em atencdo a drea de exclusao
do exame para estes produtos.

/\ ADVERTENCIA
Restricao devido a combinacoes de eletrodos nao testadas como condicionais para RM

As combinacoes de CDlIs e eletrodos nao listadas, nao sao consideradas testadas como
condicionais para RM.
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CDls unicamerais com conexao DF-1

CDlIs unicamerais com conexao DF-1
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CDls unicamerais com conexao DF-1




10 Combinacoes de CDIs condicionais para RM

CDls unicamerais do tipo DX com conexao DF-1

CDls unicamerais do tipo DX com conexao DF-1
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CDls unicamerais com conexao DF4

CDIs unicamerais com conexao DF4
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CDls unicamerais do tipo DX com conexdo DF4

CDls unicamerais do tipo DX com conexao DF4
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CDls bicamerais com conexao DF-1

CDIs bicamerais com conexao DF-1
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CDls bicamerais com conexao DF-1
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CDls bicamerais com conexao DF4

CDIs bicamerais com conexao DF4
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CDls bicamerais com conexao DF4
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CDls tricamerais com conexao DF-1

CDls tricamerais com conexao DF-1
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Combinacoes de CDIs condicionais para RM

CDls tricamerais com conexao DF-1
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CDls tricamerais com conexdo DF-1 - eletrodos DX

CDls tricamerais com conexao DF-1 - eletrodos DX
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CDlIs tricamerais com conexao DF4

CDls tricamerais com conexao DF4
HF-T

Idova 7 Inventra 7 Ilivia 7 Acticor 7
Iforia 3 Iperia 5/7 Intica 5/7 Rivacor 3/5/7
Iforia 5/7 Itrevia 5/7 Inlexa 3
Ilesto 5/7

Safio S/Setrox S
53

Solia JT/Siello JT

45; 53

Solia S/Siello S

45; 53; 60

Linox*™" (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego (ProMRI) S
65; 75

Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
65; 75

Plexa (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

1,5TFBS

Pamira S

60; 65; 75 15TFBS
i 3,0TFBS

Pamira SD L 15T FBS

60/16; 65/16; 65/18; 75/18

Pamira S DX
65/15"; 65/17°

Plexa (ProMRI) S
60

Plexa (ProMRI] SD
60/16

Corox (ProMRI) OTW BP
75; 85

Corox [ProMRI) OTW-S BP
75; 85

Corox (ProMRI] OTW-L BP
75: 85

Sentus (ProMRI) OTW BP L
75: 83: 95

Sentus (ProMRI) OTW BP S
75; 85; 95

== 1,5TFBS

1,5TFBS

" 0 dipolo atrial (IS-1) é equipado com uma capa cega.
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CDls tricamerais com conexao DF4 - eletrodos DX

CDls tricamerais com conexao DF4 - eletrodos DX
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CDls tricamerais do tipo QP com conexao DF-1

CDlIs tricamerais do tipo QP com conexao DF-1
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CDls tricamerais do tipo QP com conexao DF-1 - eletrodos DX

CDlIs tricamerais do tipo QP com conexao DF-1 - eletrodos DX
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CDls tricamerais do tipo QP com conexao DF4

CDIs tricamerais do tipo QP com conexao DF4

HF-T QP
Inventra 7 Ilivia 7 Acticor 7 Inlexa 3
Iperia 5/7 Intica 5/7 Rivacor
Itrevia 5/7 3/5/7
Safio S/Setrox S 15T FBS
53 3,0T EXZ
Solia JT/Siello JT
45: 53 15T FBS
Solia S/Siello S 15T FBS
45; 53; 60 3,0T EXZ
Linox*™" (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18
Protego (ProMRI) S
65. 75 15T FBS
Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18
Plexa (ProMRI) S
els 63 7 15T FBS
Plexa (ProMRI) SD SUT iz 15T FBS 5T
60/16; 65/16; 65/18; 75/18 30T FBS '
Pamira S
60; 65; 75
Pamira SD L 15T FBS
60/16; 65/16; 65/18; 75/18 3,0 T EXZ
Pamira S DX
65/15"; 65/17°
Sentus (ProMRI) OTW QP L
75: @5 95
Sentus (ProMRI) OTW QP S
e 15T FBS
3,0T EXZ

Sentus (ProMRI) OTW QP L-XX/49
75; 85; 95

Sentus (ProMRI) OTW QP S-XX/49
75; 85; 95

" 0 dipolo atrial (IS-1) é equipado com uma capa cega.
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CDls tricamerais do tipo QP com conexao DF4 - eletrodos DX

CDlIs tricamerais do tipo QP com conexao DF4 - eletrodos DX




26

Combinacoes de marcapassos condicionais para RM

Combinacoes de marcapassos condicionais para RM

Consideracoes gerais

Uma vez que tanto os dispositivos como os eletrodos sao adquiridos de forma independente uns dos
outros, deve-se verificar na tabela seguinte quais combinacdes de dispositivo e eletrodo(s) podem ser
usadas para sistema de estimulacao condicional para RM.

Além disso, sdo mencionadas as condicoes e os pré-requisitos aplicaveis para a respectiva
combinacao.

Observacao
Para os modelos Evia, Entovis, Estella e Ecuro até o nimero de série 66237094, inclusive, é valido:
e Slew rate méaximo de 125 T/m/s por eixo

e Area de exclusdo do exame (consulte Condicées para sistemas de estimulacdo com &rea de
exclusdo do exame [Pégina 34])

e Intensidade de campo magnético estaticode 15T

Abreviacoes FBS e EXZ

A abreviacdo FBS refere-se a Full-Body Scan e significa que nao existe uma area de exclusdo do exame
para estes produtos.

A abreviacao EXZ refere-se a Exclusion Zone e significa que se deve ter em atencao a drea de exclusao
do exame para estes produtos.

/\ ADVERTENCIA
Restricao devido a combinacoes de eletrodos nao testadas como condicionais para RM

As combinacdes de marcapassos e eletrodos nao listadas, ndo sao consideradas testadas como
condicionais para RM.
Observacao

Caso seja usado um eletrodo com area de exclusdo do exame em um sistema de estimulagao,
aplicam-se as condicoes para a area de exclusdo do exame em todo o sistema de estimulacao.
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Marcapasso unicameral

Marcapasso unicameral




08 Combinacoes de marcapassos condicionais para RM

Marcapasso bicameral

Marcapasso bicameral
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Marcapasso tricameral

Marcapasso tricameral
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Marcapasso tricameral

/\ ADVERTENCIA
Restricao devido a combinacoes de eletrodos nao testadas como condicionais para RM

Qualquer combinacao de eletrodos Safio/Setrox e Solia/Siello com os marcapassos tricamerais
acima mencionados nao representa um sistema de estimulacao condicional para RM.

HF-T
Edora 8 Amvia Sky
Evity 8
Enitra 8

Safio S/Setrox S 1,5T FBS

53; 60 3,0T FBS

Solia S/Siello S 15T FBS

45 18 T FE3S 3,0 T FBS

Solia S/Siello S 1,5T FBS

53; 60 3,0T FBS

Solia JT/Siello JT 15T FBS

45

Solia JT/Siello JT

53 15T FBS

Solia T/Siello T 30TFBS

53; 60

Corox [ProMRI) OTW BP 30T FBS

75

Corox (ProMRI) OTW BP 15T FBS

85 3,0T FBS

Corox (ProMRI) OTW-S BP 307 FBS

75

Corox (ProMRI) OTW-S BP 15T FBS

85 3,0 T FBS

Corox (ProMRI) OTW-L BP 30T FBS

75

Corox (ProMRI) OTW-L BP 15T FBS

85 3,0T FBS

Sentus (ProMRI) OTW BP L 30T FBS

75

Sentus (ProMRI) OTW BP L 1,5T FBS

85; 95 3,0T FBS

Sentus (ProMRI) OTW BP S 30T FBS

75

Sentus (ProMRI) OTW BP S 15T FBS

85; 95 3,0T FBS



3 Combinacoes de marcapassos condicionais para RM

Marcapasso tricameral do tipo QP

Marcapasso tricameral do tipo QP
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Pré-requisitos para o exame de RM

5 Exame de corpo inteiro

Pré-requisitos para o exame de RM

Arealizagao segura do exame de RM em pacientes portadores de sistema de estimulacao condicional
para RM da BIOTRONIK sé é possivel sob pré-requisitos e condicdes bastante especificos.

Em qualquer outro caso, um exame de RM é contra-indicado.

Condicdes para sistemas de estimulacao sem area de exclusao do exame

/\ ADVERTENCIA

O sistema de estimulacdo é composto por um marcapasso ou CDI com os respectivos eletrodos e,
eventualmente, um ou mais plugue(s] cegols), os quais sao identificados individualmente como
condicionais para RM e que, combinados, formam um sistema de estimulagao condicional para
RM.

Consulte: Combinacdes de CDls condicionais para RM [Pagina 7]

e Combinacdes de marcapassos condicionais para RM [Pégina 26].

/\ Atencao

Os pontos seguintes sdo obrigatdrios para a realizacdo do exame de RM:
S&o permitidos outros dispositivos ativos ou passivos, se estes tiverem sido homologados pelo
respectivo fabricante como condicionais para RM.

Um exame de RM ¢é permitido somente se forem cumpridas todas as medidas de RM especificas
do produto para todos os dispositivos e se ndo existir qualquer dispositivo metalico com uma
dimensao superior a 5 cm na proximidade imediata (inferior a 4 cm) de um eletrodo BIOTRONIK.

O paciente ndo possui outros dispositivos cardioldgicos ativos ou abandonados (por ex., extensées
de eletrodos, adaptadores de eletrodos ou eletrodos abandonados).

O eletrodo ou eletrodos foram implantados ha mais de 6 semanas.
0 sistema de estimulagao foi implantado na regiao peitoral.
O limiar de estimulacao medido ndo esta abaixo de 2,0 V com duracao de pulso de 0,4 ms.

Quando o limiar de estimulacao é excedido pelo eletrodo VE 2,0V, pode ser utilizado um modo que
ndo impede a estimulacdo BiV (OFF, D00, A0O ou V0O0). Ative este modo RM apenas quando este for
aceitdvel para os pacientes para a duracao da ativacao.

Aimpedancia do eletrodo medida esta na faixa de 200 a 1500 Q.
O estado da bateria ndo é ERI nem EOS.

O dispositivo é programado para um modo RM antes do exame de RM.

Consulte: Sequéncia do exame de RM em marcapassos e CDls [Pagina 38]
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Condicoes durante o exame de RM

/\ ADVERTENCIA
Durante o exame de RM, devem ser respeitadas as condicdes seguintes:

e Um equipamento de emergéncia para reanimacao deve estar disponivel e o respectivo pessoal
qualificado deve estar de prontidao.

e Ataxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro, indicada no aparelho de RM, nao
pode ultrapassar 2,0 W/kg.

e Uma SAR de corpo inteiro indicada no aparelho de RM até 4,0 W/kg apenas é possivel nas
seguintes combinagoes:
Marcapasso em combinacdo com eletrodo Solia S ou Siello S de implante convencional no atrio
direito e/ou no ventriculo direito.
Se o eletrodo Solia S ou Siello S for posicionado na regido do ramo esquerdo (LBBAP), isso serd
considerado um implante nao convencional.

- Ao utilizar os eletrodos do tipo S 53 e/ou S 60 para 1,5 Te 3,0 T FBS
- Ao utilizar os eletrodos do tipo S 45 apenas para 1,5 T FBS

- Quando combinado com outros eletrodos [ndo Solia S ou Siello S ou com eletrodos
implantados na regido do ramo esquerdo, a SAR média para o corpo inteiro indicada nao pode
ultrapassar 2,0 W/kg

e A SAR para a cabeca, indicada no aparelho de RM, nao pode ultrapassar 3,2 W/kg.

e Durante o exame de RM, o estado do paciente deve ser monitorado continuamente no minimo para
um dos parametros seguintes: saturacao de oxigénio no sangue, pressao sanguinea ou
eletrocardiograma.

e Afuncdo ECG embutida no aparelho de RM frequentemente ndo é homologada para um
monitoramento de paciente. Utilize apenas aparelhos homologados para o monitoramento do
paciente em um ambiente de RM.

Condicoes do aparelho de RM
/\ ADVERTENCIA

O aparelho de RM deve cumprir os seguintes pré-requisitos:

e Utilizacdo de um aparelho de RM clinico com tubo fechado, imas cilindricos e intensidade de
campo magnético estaticode 1,5Tou 3,0 T.

Consulte: Combinacdes de CDIs condicionais para RM [Pagina 7]
e Combinacdes de marcapassos condicionais para RM [Pagina 26].
e O slew rate do gradiente de campo do aparelho de RM nao pode ultrapassar 200 T/m/s por eixo.

e Paraacabeca e as extremidades sdo homologadas, além das bobinas de recepcao locais, também
bobinas de emissao e recepgao locais.

e Paraotérax devem ser usadas somente bobinas de recepcao locais.
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Pré-requisitos para o exame de RM

6 Area de exclusao do exame

Pré-requisitos para o exame de RM

Arealizagao segura do exame de RM em pacientes portadores de sistema de estimulacao condicional
para RM da BIOTRONIK sé é possivel sob pré-requisitos e condicdes bastante especificos.

Em qualquer outro caso, um exame de RM é contra-indicado.

Condicdes para sistemas de estimulacao com area de exclusao do exame

/\ ADVERTENCIA

O sistema de estimulacdo é composto por um marcapasso ou CDI com os respectivos eletrodos e,
eventualmente, um ou mais plugue(s] cegols), os quais sao identificados individualmente como
condicionais para RM e que, combinados, formam um sistema de estimulagao condicional para
RM.

Consulte: Combinacdes de CDls condicionais para RM [Pagina 7]

e Combinacdes de marcapassos condicionais para RM [Pégina 26].

/\ Atencao

L]

Os pontos seguintes sdo obrigatdrios para a realizacdo do exame de RM:
S&o permitidos outros dispositivos ativos ou passivos, se estes tiverem sido homologados pelo
respectivo fabricante como condicionais para RM.

Um exame de RM ¢é permitido somente se forem cumpridas todas as medidas de RM especificas
do produto para todos os dispositivos e se ndo existir qualquer dispositivo metalico com uma
dimensao superior a 5 cm na proximidade imediata (inferior a 4 cm) de um eletrodo BIOTRONIK.

O paciente ndo possui outros dispositivos cardioldgicos ativos ou abandonados (por ex., extensées
de eletrodos, adaptadores de eletrodos ou eletrodos abandonados).

O paciente estd sem febre.

O paciente tem, no minimo, 1,40 m.

O eletrodo ou eletrodos foram implantados ha mais de 6 semanas.

O sistemna de estimulacao foi implantado na regiao peitoral.

O limiar de estimulacdo medido ndo esta abaixo de 2,0 V com duracao de pulso de 0,4 ms.

Quando o limiar de estimulacao é excedido pelo eletrodo VE 2,0 V, pode ser utilizado um modo que
ndo impede a estimulacdo BiV (OFF, D00, A0O ou V00). Ative este modo RM apenas quando este for
aceitdvel para os pacientes para a duracdo da ativacao.

A'impedancia do eletrodo medida esta na faixa de 200 a 1500 Q.
O estado da bateria ndo ¢ ERI nem EOS.

O dispositivo é programado para um modo RM antes do exame de RM.

Consulte: Sequéncia do exame de RM em marcapassos e CDIs [P4gina 38]
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Condicoes durante o exame de RM

/\ ADVERTENCIA
Durante o exame de RM, devem ser respeitadas as condicdes seguintes:

e Um equipamento de emergéncia para reanimacao deve estar disponivel e o respectivo pessoal
qualificado deve estar de prontidao.

e 0 paciente pode ser submetido ao exame de RM somente na posicao de decubito dorsal.

e Adrea de posicionamento permitida e a drea de exclusdo do exame devem ser respeitadas.

e Aduracao total durante o exame de RM, ou seja, as sequéncias de tempo exibidas no aparelho de
RM, nao devera ultrapassar 30 minutos. No entanto, um exame de RM que dure mais de
30 minutos pode ser efetuado quando o campo de radiofrequéncia é desligado apds 30 minutos
durante, pelo menos, 4 minutos.

e Ataxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro, indicada no aparelho de RM, ndo
pode ultrapassar 2,0 W/kg.

e ASAR para a cabeca, indicada no aparelho de RM, nao pode ultrapassar 3,2 W/kg.

e Durante o exame de RM, o estado do paciente deve ser monitorado continuamente no minimo para
um dos paradmetros seguintes: saturacao de oxigénio no sangue, pressao sanguinea ou
eletrocardiograma.

e Afuncdo ECG embutida no aparelho de RM frequentemente ndo é homologada para um
monitoramento de paciente. Utilize apenas aparelhos homologados para o monitoramento do
paciente em um ambiente de RM.

Condicoes do aparelho de RM
/\ ADVERTENCIA
O aparelho de RM deve cumprir os seguintes pré-requisitos:

e Utilizacdo de um aparelho de RM clinico com tubo fechado, imas cilindricos e intensidade de
campo magnético estaticode 1,5Tou 3,0 T.

Consulte: Combinacdes de CDlIs condicionais para RM [Pagina 7]
e Combinacdes de marcapassos condicionais para RM [Pagina 26].
e O slew rate do gradiente de campo do aparelho de RM nao pode ultrapassar 200 T/m/s por eixo.

Observacao
Para os modelos Evia, Entovis, Estella e Ecuro até ao nimero de série 66237094, inclusive, é valido
um slew rate maximo de 125 T/m/s por eixo.

e Paraacabeca e as extremidades sdo homologadas, além das bobinas de recepcao locais, também
bobinas de emissao e recepcao locais.

e Paraotérax devem ser usadas somente bobinas de recepcao locais.
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Area de posicionamento permitida
/\ ADVERTENCIA

Durante o exame de RM com um sistema de estimulacao com restricdes, a area de
posicionamento permitida, que € descrita a seguir, deve ser obrigatoriamente respeitada.
Isocentro

Partindo-se dos pés, estd situada a area de posicionamento permitida para o isocentro da bobina de
radiofrequéncia na altura do trocanter maior do fémur.

Partindo-se da abdbada craniana, a drea de posicionamento permitida para o isocentro estd situada na
altura dos olhos, na margem orbital inferior.

Na prética, isto significa que a linha de marcacao da luz laser de localizacao do aparelho de RM deve
situar-se dentro desta area de posicionamento.

Campo de visao (field of view)

0 campo de vis3o [field of view) de um aparelho de RM é a drea na qual podem ser colhidos dados de
imagem.

A drea de exclusdo do exame depende do campo de visao (field of view) do aparelho de RM e do
tamanho do paciente.
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Area de posicionamento permitida

Para sistemas de estimulacao com drea de exclusdo do exame, aplica-se o seguinte:

2)

1)

Area de exclusao do exame 2 Area de posicionamento permitida
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7 Sequéncia do exame de RM em marcapassos e CDIs

A preparacao e realizacao de um exame de RM em um paciente portador de CDI ou marcapasso

requerem a estreita cooperacao entre um especialista do sistema de estimulacdo e um especialista do
exame de RM.

Funcao MRI Guard 24/7

A funcdo MRI Guard 24/7 significa que o dispositivo ndo precisa ser programado em um modo RM.

O dispositivo entra no modo RM somente no momento do exame de RM e, apds o exame, volta
automaticamente para a configuracao original. Nao é necessario realizar uma avaliacdo adicional antes
e depois do exame de RM.

Os seguintes marcapassos dispdem da funcao MRI Guard 24/7:
e Modelos Amvia Edge

e Modelos Amvia Sky

e Modelos Solvia Rise

A funcdo MRI Guard 24/7 facilita o processo de um exame de RM. Mais informacées sobre como
configurar a funcdo podem ser encontradas em Funcdo MRI Guard 24/7 [P4gina 41].
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Funcao de MRI AutoDetect

A funcdo MRI AutoDetect significa que o dispositivo dispde de um sensor que detecta os campos do
aparelho de RM e muda automaticamente para o modo RM predefinido. Um minuto apés sair do
aparelho de RM, o dispositivo retorna automaticamente para o programa permanente.

No caso de sistemas de estimulacao com a funcdo MRI AutoDetect, é possivel configurar o programa
RM AUTO no dispositivo do paciente desde o dia do exame preliminar até 2 semanas antes do exame de
RM previsto.

O dispositivo nao precisa ser reprogramado apos o exame de RM.

A funcao MRI AutoDetect permanece ativa a partir do dia da programacao até um maximo de 14 dias.
Neste periodo, podem ser realizados varios exames de RM de acordo com a necessidade. A
programacao termina as 23h59 do dia selecionado.

Os seguintes CDIs dispéem da funcao MRI AutoDetect:
e Modelos Ilivia

e Modelos Intica

e Modelos Ilivia Neo

e Modelos Intica Neo

e Modelos Acticor

e Modelos Rivacor

Os seguintes marcapassos dispoem da funcao MRI AutoDetect:
e Modelos Edora

e Modelos Evity

e Modelos Enitra

Além disso, é possivel programar manualmente no modo RM os dispositivos que incluam a funcao MR
AutoDetect antes de um exame de RM, como habitualmente.

A funcao de programacédo do dispositivo no modo RM automatico aumenta a seguranca do paciente e
facilita a realizacao de um exame de RM.
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Preparacao

Selecao do paciente

Certificar-se de que o paciente, o aparelho de RM e o sistema implantado cumprem os requisitos para
o exame de RM, os quais devem ser lidos no capitulo correspondente.

Verificar se o paciente é portador de sistema de estimulagao com ou sem area de exclusao do exame.

Exame cardioldgico preliminar

0 exame cardioldgico preliminar é uma das medidas de preparacao para o exame de RM.

1.
2.

Interrogue o dispositivo.

Realize uma avaliacdo completa.

Verifique os seguintes pré-requisitos para o exame de RM:

Limiar de estimulacdo: max. 2,0 V/0,4 ms
Impedéncia do eletrodo: 200 ... 1500 Q
Estado da bateria: ndo é ERI nem EOS

Quando o limiar de estimulacao é excedido pelo eletrodo VE 2,0V, pode ser utilizado um modo que
ndo impede a estimulacdo BiV (OFF, D00, A0O ou V0O0). Ative este modo RM apenas quando este for
aceitdvel para os pacientes para a duracdo da ativacao.

/\ ADVERTENCIA

Risco de morte devido a funcoes de CDI desativadas

O modo RM, impede, em um CDI, a identificacao de ritmos cardiacos perigosos e a liberacao de
choques de terapia.

Porisso, a partir da ativacao do programa RM, o paciente de CDI deve estar continuamente sob
observacdo e um desfibrilador externo deve estar disponivel permanentemente.

/\ ADVERTENCIA

Risco para a saude dos pacientes devido a funcionalidade restrita do marcapasso ou CDI

Até o restabelecimento da funcionalidade plena do sistema de estimulacdo na avaliacdo, deve ser
assegurado um monitoramento cardioldgico continuo do paciente.

Ligar o programa RM

1.

o R WS

Abra o programa RM. Para isso ha 4 possibilidades:

Selecione [Avaliacdo] = [RM].

Selecione [Pardmetros] - [Programas] = [Programa RM].

Selecione [Parametros] = [Bradicardial > [Programacao RM].

Selecione [Pardmetros] - [Bradicardia/TRC] - [Programacao RM].

Na tela [ProMRI - Checklist], leia atentamente os pré-requisitos e as condicoes bésicas.
Ligue o programa RM.

Selecione um modo RM.

Marque a caixa de opcao [Aceito as condi¢des para o exame de RM] ou [0 paciente esta aprovado
para exame de RM].

Selecione o botdo [0K].

Selecione o botdo [Programar].
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Preparacao

Funcdo MRI Guard 24/7

Os seguintes marcapassos dispdem da funcao MRI Guard 24/7:

4.
o.
6.

Modelos Amvia Edge
Modelos Amvia Sky
Modelos Solvia Rise

Abra o programa RM. Para isso hd 3 possibilidades:

Selecione [Avaliacdo] e a caixa de selecdo marcada em vermelho.
Selecione [Avaliacdao]l = [RM].

Selecione [Parametros] = [RM].

Certifique-se de que o paciente foi admitido para um exame de RM com base na leitura das
informacoes que constam na parte esquerda da tela, no campo [Lista de verificacdao para RM].

Selecione os campos da tabela que ainda exibem um ponto de interrogacdo para cumprir as
condicoes.

Responda afirmativamente a pergunta [Paciente estd aprovado para exames de RM?].
Selecione o botao [Programarl.

Selecione o bot&o [Certificado de conformidade de RM], verifique o certificado e imprima-o.

Se os pré-requisitos para o exame de RM nao forem cumpridos e a resposta a pergunta [Paciente esta
aprovado para exames de RM?] for negativa, deverd ainda assim imprimir o certificado.

/\ Atencao

Com o botao [Aprovar RMI, verifique se os ajustes se adequam ao paciente, antes do envio do
programa RM.

/\ Atencao

Em pacientes dependentes de marcapasso, o controle de captura deve ser ajustado no caso de
utilizacdo da funcao MRI Guard 24/7.
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Preparacao

Funcao de MRI AutoDetect

Os seguintes CDIs dispéem da funcao MRI AutoDetect:

Modelos Ilivia
Modelos Intica
Modelos Ilivia Neo
Modelos Intica Neo
Modelos Acticor

Modelos Rivacor

Os seguintes marcapassos dispdem da funcao MRI AutoDetect:

Modelos Edora
Modelos Evity

Modelos Enitra

Abra o programa RM. Para isso ha 2 possibilidades:
Selecione [Avaliacaol > [RM].

Selecione [Parametros] = [RM].

2. Certifique-se de que o paciente foi admitido para um exame de RM com base na leitura das
informacoes que constam na parte esquerda da tela, no campo [Lista de verificacdo para RM].

3. Marque a caixa de opcao [0 paciente esta aprovado para exame de RM].

4. Na parte direita da tela, no campo [Programa de RM], selecione a entrada [AUTO].

5. Selecione uma [Data de validade] e introduza uma data dentro do prazo méaximo de 2 semanas.

6. Selecione um modo RM.

7. Selecione o botdo [Programar].

/\ Atencao

Com o botao [Aprovar RMI, verifique se os ajustes se adequam ao paciente, antes do envio do
programa RM.

Quando o sensor no dispositivo detecta um aparelho de RM, este liga automaticamente no modo RM
pré-programado.

A\ Atencao

Informe o paciente de que deve evitar as proximidades imediatas do dispositivo, considerando os
campos magnéticos significativamente superiores ao normal (superior a 1 mT), caso a funcdo de
MRI AutoDetect esteja ativada e a data de validade nao tenha sido ainda atingida.

Caso contrério, isso podera resultar em uma ativacado indesejada do modo RM.

Normalmente, o sensor magnético aciona a ativacdo do modo RM se a densidade de fluxo
magnético for superiora 10 mT.

Caso se trate de um dispositivo com fungdo Home Monitoring ativa, uma avaliagdo suportada pelo
Home Monitoring € realizada e enviada na noite apds o exame de RM.

A\ Atencao

Em pacientes dependentes de marcapasso, o controle de captura deve ser ajustado no caso de
utilizacao da funcao de MRI AutoDetect.
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Ligar manualmente o programa RM

Também é possivel ligar manualmente a programacao de RM em dispositivos com a funcao de MRI
AutoDetect.

1. Abra o programa RM. Para isso ha 2 possibilidades:
Selecione [Avaliacdao]l - [RM].
Selecione [Parametros] = [RM].

2. Certifique-se de que o paciente foi admitido para um exame de RM com base na leitura das
informacoes que constam na parte esquerda da tela, no campo [Lista de verificacdao para RM].

Marque a caixa de opcdo [0 paciente esta aprovado para exame de RM].

3
4. Na parte direita da tela, no campo [Programacao RM], selecione a entrada [ON].
5. Selecione um modo RM.

6

Selecione o botdo [Programar].

A\ Atencao

Com o botao [Aprovar RMI, verifique se os ajustes se adequam ao paciente, antes do envio do
programa RM.

Informacoes de radiologia

Na aba [RM] vocé pode selecionar os parametros para o programa RM e visualizar as observacoes
relativas ao exame de RM ([Lista de verificacdo para RMI).

Com o botao [Informacées radioldgicas] ou [Certificado de conformidade de RM], vocé pode abrir uma
tela adicional que disponibiliza informagodes importantes sobre o programa RM e o dispositivo.

/\ Atencao

Imprima estas informagoes e transmita-as ao radiologista, uma vez que sem este documento
impresso nado é possivel realizar um exame de RM.

Alterar parametros

Caso se programe qualquer parametro, o modo especifico para programa RM é terminado. Vocé pode
alterar a frequéncia de estimulacdo sem sair do programa RM (excecdes: Evia, Entovis, Estella, Ecuro).

Na programacao do modo RM, os ajustes originais sdo armazenados no dispositivo. No entanto, nos
modelos Evia, Entovis, Estella, Ecuro, esses sao armazenados no programador.

Apés o término do exame de RM, durante o exame de acompanhamento cardioldgico, vocé pode
resgatar novamente esses ajustes e assim facilitar o restabelecimento do estado anterior ao exame de
RM. Porém, nos modelos Evia, Entovis, Estella, Ecuro deve ser usado o mesmo programador usado no
exame preliminar.
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Preparacao

Marcapasso no modo RM

Dependendo do dispositivo, estdo disponiveis diferentes modos RM que podem ser selecionados na tela
[ProMRI - Checklist] ou na aba [RM].

Escolha um dos modos RM disponiveis:

e OFF - recomendado para pacientes ndo dependentes de marcapasso (ndo se aplica a Amvia Edge,
Amvia Sky e Solvia Rise).

e D00, A0Q, VOO - recomenda-se a pacientes dependentes de marcapasso, de acordo com a
indicacao.

e DO00-BiV ou VOO-BiV - recomendado para pacientes dependentes de marcapasso com um
marcapasso tricameral para estimulacao biventricular.

No caso dos marcapassos, sao ajustados os seguintes parametros do programador:

e Amplitude de pulso (A/VD): 4,8 V.

e Duracdo de pulso [A/VD): 1,0 ms.

e Frequéncia de estimulacdo: ajustavel de 70 a 160 bpm (pré-ajustado: 90 bpm).

e Frequéncia de estimulacdo no Evia, Entovis, Estella, Ecuro: 80 bpm [ndo ajustavel).

e Frequéncia de estimulacdo: ajustavel de 70 a 160 bpm (pré-ajustado: [Freq. média + 15 bpm] no
modo RM [AUTOI), ndo se aplica a Amvia Edge, Amvia Sky e Solvia Rise.

e Todas as funcdes automaticas sdo desativadas.

e 0 Home Monitoring permanece ativo (excecao: dispositivos unicamerais e bicamerais com Evia,
Entovis, Estella, Ecuro).

e 0 efeito magnético é ajustado para SINC (sincrono).

e (s ajustes programados para o eletrodo VE s&o aplicados no modo RM biventricular (excecdo: Evia
e Entovis).

CDI modo RM

Dependendo do dispositivo, estdo disponiveis diferentes modos RM que podem ser selecionados na tela
[ProMRI - Checklist].

Escolha um dos modos RM disponiveis:

e OFF - recomendado para pacientes ndo dependentes de marcapasso.

e D00, VOO - recomenda-se a pacientes dependentes de marcapasso, de acordo com a respectiva
indicacao.

e DO00-BiV ou V0O-BiV - recomendado para pacientes dependentes de marcapasso com um CDI
tricameral para estimulacao biventricular (excecdo: Lumax 640 HF-T e Lumax 740 HF-T).

No CDI sdo ajustados os seguintes parametros do programador:

e Amplitude de pulso (A/VD): 5,0 V.

e Duracdo de pulso [A/VD): 1,0 ms.

e Frequéncia de estimulacdo: ajustavel de 70 a 160 bpm (pré-ajustado: 90 bpm).

e Todas as funcbes automaticas sdo desativadas.

e Aterapia de CDI é desativada.

e 0 efeito magnético é ajustado para SINC (sincrono).

e 0 efeito magnético corresponde a programacado de RM V00, D00, OFF (somente com a funcao de
MRI AutoDetect].

e 0 Home Monitoring permanece ativo.

e (s ajustes programados para o eletrodo VE sao aplicados no modo RM biventricular.
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Execucao

/\ Atencao
O exame de RM pode ser realizado normalmente se as condicdes seguintes forem cumpridas:

e As contraindicacoes e as condicGes necessarias para o exame de RM mencionadas nas respectivas
secoes foram consideradas.

e 0 paciente foi examinado anteriormente por um cardiologista e o dispositivo foi alterado para um
modo especialmente adequado para o exame de RM.

e Um equipamento de emergéncia para reanimacao deve estar disponivel e o respectivo pessoal
qualificado deve estar de prontidao.

e Para a funcado MRI AutoDetect, o valor [Data de validade] foi controlado pelo radiologista, antes do
exame.
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Exame posterior

A

Atencao

Apds o exame de RM o paciente deve ser submetido uma avaliacao cardioldgica, se possivel
imediatamente.

Isto é necessario para a seguranca do paciente por 2 motivos:

Para retornar o dispositivo a um modo de terapia adequado ao paciente.

Para verificar se durante o exame de RM ocorreram danos no sistema de estimulacdo ou
miocardio.

Funcao MRI AutoDetect e MRI Guard 24/7

No caso de pacientes que dispdem de um dispositivo com funcdo Home Monitoring ativa, uma avaliacao

suportada pelo Home Monitoring é realizada na noite apds o exame de RM e enviada ao Home
Monitoring Service Center.

Um minuto apds sair do aparelho de RM, o dispositivo retorna automaticamente para o programa
permanente.

Avaliacao cardioldgica

A avaliagdo apds o exame de RM é realizada como segue:

1.
2
3.
4.
5
6

A

Interrogue o dispositivo.

Reative o programa inicial que estava efetivo antes da programacao do modo RM.
Ative a terapia de CDI novamente, se necessario.

Envie o programa reactivado ao dispositivo.

Realize uma avaliacao completa.

Realize outros exames, se necessario.

ADVERTENCIA

Risco de morte para pacientes com CDI sem fungao MRI AutoDetect

A reativacao das terapias de CDI pode salvar a vida de um paciente de CDI.
Somente depois de ter reativado a reativacdo das terapias CDI de forma confidvel, a observacao
continua e a prontidao do desfibrilador externo para este paciente podem ser encerradas.
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Pré-requisitos para o exame de RM

8 Monitores cardiacos

Consideracoes gerais

As condicoes e os pré-requisitos aplicaveis para o respectivo produto podem ser consultados na tabela
a sequir.

Abreviacoes FBS e EXZ

A abreviacdo FBS refere-se a Full-Body Scan e significa que nao existe uma area de exclusdo do exame
para estes produtos.

A abreviacao EXZ refere-se a Exclusion Zone e significa que se deve ter em atencao a drea de excluséo
do exame para estes produtos.

BioMonitor 1,5TFBS

BioMonitor 2-AF

BioMonitor 2-S

1,5TFBS

BIOMONITOR 11 3.0TFBS

BIOMONITOR [m

BIOMONITOR IV

Pré-requisitos para o exame de RM
A realizacao segura do exame de RM em pacientes portadores de sistema de estimulacao condicional
para RM da BIOTRONIK s¢ é possivel sob pré-requisitos e condicdes bastante especificos.

Em qualquer outro caso, um exame de RM é contra-indicado.
Condicoes para monitores cardiacos

/\ ADVERTENCIA

O monitor cardiaco ¢ identificado e homologado como condicional para RM.

/\ Atencao
Os pontos seguintes sdo obrigatdrios para a realizacdo do exame de RM:

e S3o permitidos outros dispositivos ativos ou passivos, se estes tiverem sido homologados pelo
respectivo fabricante como condicionais para RM.

e Um exame de RM é permitido somente se forem cumpridas todas as medidas de RM especificas
do produto para todos os dispositivos e se nao existir qualquer dispositivo metalico com uma
dimensao superior a 5 cm na proximidade imediata (inferior a 4 cm) de um monitor cardiaco.

e 0 paciente ndo possui outros dispositivos cardioldgicos ativos ou abandonados (por ex., extensdes
de eletrodos, adaptadores de eletrodos ou eletrodos abandonados).

e (O sistema de estimulacao foi implantado na regiao peitoral.
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Condicoes durante o exame de RM

/\ ADVERTENCIA
Durante o exame de RM, devem ser respeitadas as condicdes seguintes:

e 0 paciente pode ser submetido ao exame de RM somente na posicdo de decubito dorsal [ndo se
aplica ao BIOMONITOR III, BIOMONITOR Illm e BIOMONITOR V).

e Ataxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro, indicada no aparelho de RM, nao
pode ultrapassar 2,0 W/kg no caso do BioMonitor.
Por outro lado, o BioMonitor 2, o BIOMONITOR Ill, o BIOMONITOR IlIm e o BIOMONITOR IV
permitem uma SAR de até 4,0 W/kg.

e ASAR para a cabeca, indicada no aparelho de RM, ndo pode ultrapassar 3,2 W/kg.

Condicoes do aparelho de RM
/\ ADVERTENCIA

O aparelho de RM deve cumprir os seguintes pré-requisitos:

e Utilizacdo de um aparelho de RM clinico com tubo fechado, imas cilindricos e intensidade de
campo magnético estaticode 1,5 Tou 3,0 T.

Ver a tabela no capitulo Monitores cardiacos.
e O slew rate do gradiente de campo do aparelho de RM nao pode ultrapassar 200 T/m/s por eixo.

e Paraacabeca e as extremidades sdo homologadas, além das bobinas de recepcao locais, também
bobinas de emissao e recepcao locais.

e Paraotérax devem ser usadas somente bobinas de recepcao locais.
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Preparacao e realizacao

9 Sequéncia do exame de RM em monitores cardiacos

Preparacao e realizacao
A preparacao e realizacdo do exame de RM em paciente portador de um monitor cardiaco requer a
estreita cooperacao entre um especialista do dispositivo e um especialista do exame de RM.
Selecao do paciente

Certificar-se de que o paciente, o aparelho de RM e o sistema implantado cumprem os requisitos para
o exame de RM, os quais devem ser lidos no capitulo correspondente.

Pré-requisitos para o exame de RM [P&gina 47]

Preparacao
Observacao
Armazene os dados do dispositivo antes do exame de RM com o auxilio do programador. Os dados
armazenados no dispositivo podem ser substituidos pelo exame de RM.
Execucao

0 exame de RM pode ser realizado normalmente se as condicoes seguintes forem cumpridas:

e As contraindicacdes e as condicoes necessarias para o exame de RM mencionadas nas respectivas
secoes foram consideradas.

e 0 paciente foi examinado anteriormente por um médico.

/\ Cuidado
Gravacoes invalidas

Apds um exame de RM podem - devido a possiveis interacoes entre o aparelho de RM e o
dispositivo - existir dados invalidos na memaria do monitor cardiaco.
As gravacoes armazenadas durante o exame de RM deverao ser eliminadas.
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10 Visao geral dos produtos condicionais para RM
/\ ADVERTENCIA
Em seguida, se apresenta uma visao geral dos produtos da BIOTRONIK que foram testados sob as
condicoes do exame de RM e sao homologados como condicionais para RM.
No entanto, somente determinadas combinacdes de dispositivos e eletrodos sao certificadas como
sistemas de estimulacao condicional para RM.
E possivel encontrar informacdes adicionais nos respectivos capitulos:
e Combinacdes de CDIs condicionais para RM [Pagina 7]
e Combinacdes de marcapassos condicionais para RM [Pagina 26]
e Monitores cardiacos [Pdgina 47]
CDls

Os seguintes CDIs sao condicionais para RM:

Modelos Ilivia Neo

Modelo Numero para pedido
Ilivia Neo 7 VR-T 429531
Ilivia Neo 7 VR-T DX 429530
Ilivia Neo 7 DR-T 429529
[livia Neo 7 HF-T 429528
Ilivia Neo 7 HF-T QP 429527

Modelos Intica Neo

Modelo Numero para pedido
Intica Neo 7 VR-T 429560
Intica Neo 7 VR-T DX 429559
Intica Neo 7 DR-T 429558
Intica Neo 7 HF-T 429553
Intica Neo 7 HF-T QP 429552
Intica Neo 5 VR-T 429570
Intica Neo 5 VR-T DX 429569
Intica Neo 5 DR-T 429568
Intica Neo 5 HF-T 429567

Intica Neo 5 HF-T QP 429566
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CDIs

Modelos Acticor

Modelo

Acticor 7 VR-T

Acticor 7 VR-T DX

Acticor 7 DR-T

Acticor 7 HF-T

Acticor 7 HF-T QP

Modelos Rivacor

Modelo

Rivacor 3 VR-T

Rivacor 3 DR-T

Rivacor 3 HF-T

Rivacor 3 HF-T QP

Rivacor 5 VR-T

Rivacor 5 VR-T DX

Rivacor 5 DR-T

Rivacor 5 HF-T

Rivacor 5 HF-T QP

Rivacor 7 VR-T

Rivacor 7 VR-T DX

Rivacor 7 DR-T

Rivacor 7 HF-T

Rivacor 7 HF-T QP

Modelos Ilivia

Modelo

llivia 7 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Ilivia 7 HF-T

Ilivia 7 HF-T QP

Numero para pedido

429526

429525

429524

429523

429522

Numero para pedido

429574

429573

429572

429571

429565

429564

429563

429562

429561

429536

429535

429534

429533

429532

Numero para pedido:

conexao DF-1

404625

404624

404622

404601

404620

NiUmero para pedido:
conexao DF4

404626
404623
404602

404621
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CDIs

Modelos Intica

Modelo

Intica 7 VR-T

Intica 7 VR-T DX

Intica 7 DR-T

Intica 7 HE-T

Intica 7 HF-T QP

Intica 5 VR-T

Intica 5 VR-T DX

Intica 5 DR-T

Intica 5 HFE-T

Intica 5 HF-T QP

Modelos Inlexa

Modelo

Inlexa 3 VR-T

Inlexa 3 DR-T

Inlexa 3 HE-T

Inlexa 3 HE-T QP

Modelos Inventra

Modelo

Inventra 7 VR-T

Inventra 7 VR-T DX

Inventra 7 DR-T

Inventra 7 HF-T

Inventra 7 HF-T QP

NuUmero para pedido:

conexao DF-1

404634

404633

404631

404627

404629

404689

404688

404686

404683

406932

Numero para pedido:

conexao DF-1

404703

404701

404699

416037

Numero para pedido:

conexao DF-1

399442

399436

399430

393019

NiUmero para pedido:
conexao DF4

404635
404632
404628
404630
404690
404687
404684

404685

Numero para pedido:
conexao DF4

404704
404702
404700

416038

Numero para pedido:
conexao DF4

399440
399428
393020

393011
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CDIs

Modelos Iperia

Modelo

Iperia 7 VR-T
Iperia 7 VR-T DX
Iperia 7 DR-T
Iperia 7 HF-T
Iperia 7 HF-T QP
Iperia 5 VR-T
Iperia 5 VR-T DX
Iperia 5 DR-T
Iperia 5 HF-T

Iperia 5 HF-T QP

Modelos Itrevia

Modelo

ltrevia 7 VR-T
[trevia 7 VR-T DX
ltrevia 7 DR-T
ltrevia 7 HE-T
ltrevia 7 HF-T QP
ltrevia 5 VR-T
[trevia 5 VR-T DX
[trevia 5 DR-T
[trevia 5 HF-T

ltrevia 5 HF-T QP

NuUmero para pedido:
conexao DF-1

393034
393032
392409
393007
393050
393048
392418

393027

Numero para pedido:
conexao DF-1

393038
393036
392411
393013
393056
393054
392416

393065

NiUmero para pedido:
conexao DF4

393030
392423
393009
401657
393051
392419
393025

402656

Numero para pedido:
conexao DF4

393039
392425
393015
401661
393057
392421
393063

402657
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CDIs

Modelos Idova

Modelo

|dova 7 VR-T

Idova 7 VR-T DX

|dova 7 DR-T

|dova 7 HF-T

Modelos Iforia

Modelo

[foria 7 VR-T

Iforia 7 VR-T DX

[foria 7 DR-T

Iforia 7 HE-T

[foria 5 VR-T

Iforia 5 VR-T DX

[foria 5 DR-T

[foria 5 HE-T

[foria 3 VR-T

[foria 3 DR-T

[foria 3 HE-T

Modelos Ilesto

Modelo

[lesto 7 VR-T

Ilesto 7 VR-T DX

[lesto 7 DR-T

[lesto 7 HF-T

[lesto 5 VR-T

Ilesto 5 VR-T DX

Ilesto 5 DR-T

[lesto 5 HF-T

NuUmero para pedido:
conexao DF-1

383592
383601
383576

383560

Numero para pedido:
conexao DF-1

390083
390095
390069
390056
390119
390123
390115
390111
391919
391917

391915

NuUmero para pedido:
conexao DF-1

390082
390094
390068
390055
390118
390122
390114

390110

NiUmero para pedido:
conexao DF4

383593
383577

383561

NiUmero para pedido:
conexao DF4

390089
390075
390062
390121
390117
390113
391920
391918

391916

Nidmero para pedido:
conexao DF4

390088
390074
390061
390120
390116

390112
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> ‘ CDIs

Modelos Lumax
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Marcapassos

Marcapassos

Os seguintes marcapassos sao condicionais para RM:

Modelos Amvia Edge

Modelos Solvia Rise

Modelos Edora
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Marcapassos

Modelos Evity
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Marcapassos

Modelos Eluna

Modelo Numero para pedido
Eluna 8 SR-T 394971
Eluna 8 SR 394972
Eluna 8 DR-T 394969
Eluna 8 DR 394970
Eluna 8 HF-T 394968

Modelos Epyra

Modelo Numero para pedido
Epyra 8 SR-T 394975
Epyra 8 DR-T 394974
Epyra 8 HF-T 394973
Epyra 6 SR-T 394980
Epyra 6 DR-T 394979

Modelos Etrinsa

Modelo Numero para pedido
Etrinsa 8 SR-T 394978

Etrinsa 8 DR-T 394977

Etrinsa 8 HF-T 394976

Etrinsa 6 SR-T 394983

Etrinsa 6 SR 394984

Etrinsa 6 DR-T 394981

Etrinsa 6 DR 394982

Observacao

Para os modelos Evia, Entovis, Estella e Ecuro até o nimero de série 66237094, inclusive, é valido:

e Slew rate méaximo de 125 T/m/s por eixo

e Area de exclusdo do exame (consulte Condicées para sistemas de estimulacado com &rea de
exclusdo do exame [Pégina 34])

e Intensidade de campo magnético estaticode 1,5T



99

Visao geral dos produtos condicionais para RM

Marcapassos

Modelos Evia

Modelo

Evia SR-T
Evia SR
Evia DR-T
Evia DR
Evia HF-T

Evia HF

Modelos Entovis

Modelo

Entovis SR-T
Entovis SR
Entovis DR-T
Entovis DR
Entovis HF-T

Entovis HF

Modelos Estella
Modelo

Estella SR-T
Estella SR
Estella DR-T

Estella DR

Modelos Ecuro

Modelo

Ecuro SR-T
Ecuro SR
Ecuro DR-T

Ecuro DR

NuUmero para pedido:

nao revestido

371998

371997

371996

371995

381534

381532

Numero para pedido:

nao revestido

371994

371993

371992

371991

381530

381528

NuUmero para pedido:

nao revestido

377387

377385

377383

377381

Numero para pedido:

nao revestido

377371

377369

377367

377365

NiUmero para pedido:
revestido

372034
372033
372032
372031
381535

381533

Numero para pedido:
revestido

372030
372029
372028
372027
381531

381529

NiUmero para pedido:
revestido

377386
377384
377382

377380

NiUmero para pedido:
revestido

377370
377368
377366

377364



40 Visao geral dos produtos condicionais para RM

Monitores cardiacos

Monitores cardiacos

Os seguintes monitores cardiacos sio condicionais para RM:

BioMonitor

Modelo  Nmeroparapedido
BioMonitor 394119
BioMonitor 2

Modelo  Nmeroparapedido
BioMonitor 2-AF 398493
BioMonitor 2-S 398494
BIOMONITOR Il

Medelo  Nmeroparapedido
BIOMONITOR Il 436066

BIOMONITOR IlIm

BIOMONITOR IlIm 450218
BIOMONITOR IV
BIOMONITOR IV 471155

Observe também o respectivo capitulo: Pré-requisitos para o exame de RM [Pégina 47] e Condicbes do
aparelho de RM [Pagina 48].
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Eletrodos de desfibrilagao

Eletrodos de desfibrilacao

Os seguintes eletrodos sao condicionais para RM:

Eletrodo de desfibrilacao Pamira S

Modelo
Pamira S 60

Pamira S 65

Pamira S 75

Eletrodo de desfibrilacao Pamira SD

Modelo

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18

Pamira SD 75/18

Eletrodo de desfibrilacao Pamira S DX

Modelo

Pamira S DX 65/15

Pamira S DX 65/17

Eletrodo de desfibrilacdo Plexa (ProMRI) DF-1S
Modelo

Plexa ProMRI DF-1S 60
Plexa ProMRI DF-1S 65
Plexa ProMRI DF-1S 75
Plexa DF-1S 60
Plexa DF-1S 65

Plexa DF-1S5 75

Numero para pedido

428768
428769

428770

Numero para pedido

428771
428772
428773

428774

Numero para pedido

428775

428776

Numero para pedido

413996
413997
413998
395707
395708

395709
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Eletrodo de desfibrilacdo Plexa (ProMRI) DF-1 SD

Modelo

Plexa ProMRI DF-1 SD 60/16
Plexa ProMRI DF-1 SD 65/16
Plexa ProMRI DF-1 SD 65/18

Plexa ProMRI DF-1 SD 75/18

Plexa DF-1SD 60/16
Plexa DF-1SD 65/16
Plexa DF-1SD 65/18

Plexa DF-1SD 75/18

Numero para pedido

413999
414000
414001
414002
395703
395704
395705

395706

Eletrodo de desfibrilacdo Plexa (ProMRI) DF-1 S DX

Modelo

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/15
Plexa ProMRI DF-1S DX 65/17
Plexa DF-1S DX 65/15

Plexa DF-1S DX 65/17

Eletrodo de desfibrilacdo Plexa (ProMRI) S

Modelo
Plexa ProMRI' S 60

Plexa ProMRI'S 65

Plexa ProMRI S 75

Plexa S 60

Plexa S 65

Plexa S 75

Eletrodo de desfibrilacao Plexa ProMRI S DX

Modelo

Plexa ProMRI S DX 65/15

Plexa ProMRI S DX 65/17

Numero para pedido

414005
414006
395710

395711

Numero para pedido

402265
402266
402267
395722
395723

395724

Numero para pedido

436909

436910
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Eletrodo de desfibrilacdo Plexa (ProMRI) SD

Modelo

Plexa ProMRI SD 60/16
Plexa ProMRI SD 65/16
Plexa ProMRI SD 65/18
Plexa ProMRI SD 75/18
Plexa SD 60/16
Plexa SD 65/16
Plexa SD 65/18

Plexa SD 75/18

Eletrodo de desfibrilacdo Linox*™"(ProMRI) S

Modelo

Linox*™" ProMRI S 65
Linox*™" ProMRI S 75
Linox®™™S 65

Linox"™"S 75

Eletrodo de desfibrilacdo Linox*™"(ProMRI) SD

Modelo

Linox*™" ProMRI SD 65/16
Linox*™" ProMRI SD 65/18
Linox*™" ProMRI SD 75/18
Linox"™" SD 65/16
Linox*™"SD 65/18

Linox"™"SD 75/18

Eletrodo de desfibrilacdo Linox*™"(ProMRI) S DX

Modelo

Linox*™" ProMRI S DX 65/15
Linox*™" ProMRI S DX 65/17
Linox*™™*S DX 65/15

Linox>™"S DX 65/17

Numero para pedido

402261
402262
402263
402264
395718
395719
395720

395721

Numero para pedido

377166
377167
369818

369819

Numero para pedido

377169
377170
377171
359066
359067

359068

Numero para pedido

377211
377212
365500

365501
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Eletrodo de desfibrilacdo Linox*™"(ProMRI) DF4 SD

Modelo

Linox*™" ProMRI DF4 SD 65/16
Linox*™" ProMRI DF4 SD 65/18
Linox"™" ProMRI DF4 SD 75/18
Linox"™" DF4 SD 65/16
Linox>™" DF4 SD 65/18

Linox>™" DF4 SD 75/18

Eletrodo de desfibrilacdo Protego DF-1 (ProMRI) S

Modelo

Protego DF-1 ProMRI S 65
Protego DF-1 ProMRI S 75
Protego DF-1S 65

Protego DF-1S 75

Numero para pedido

394102
394103
394104
359070
359071

359072

Numero para pedido

414062
414063
414028

414030

Eletrodo de desfibrilacdo Protego DF-1 (ProMRI) SD

Modelo

Protego DF-1 ProMRI SD 65/16
Protego DF-1 ProMRI SD 65/18
Protego DF-1 ProMRI SD 75/18
Protego DF-1 SD 65/16
Protego DF-1SD 65/18

Protego DF-1SD 75/18

Numero para pedido

414058
414059
414060
414015
414016

414017

Eletrodo de desfibrilacdo Protego DF-1 (ProMRI] S DX

Modelo

Protego DF-1 ProMRI S DX 65/15

Protego DF-1 ProMRI S DX 65/17

Protego DF-1S DX 65/15

Protego DF-1S DX 65/17

NuUmero para pedido

414064
414065
414031

414032
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Eletrodo de desfibrilacido Protego (ProMRI) S
Modelo

Protego ProMRI S 65
Protego ProMRI S 75
Protego S 65

Protego S 75

Eletrodo de desfibrilacdo Protego (ProMRI) SD
Modelo

Protego ProMRI SD 65/16
Protego ProMRI SD 65/18
Protego ProMRI SD 75/18
Protego SD 65/16
Protego SD 65/18

Protego SD 75/18

Numero para pedido

394099
394100
379969

379968

Numero para pedido

399414
399415
399416
399409
399410

399411
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Eletrodos de ventriculo esquerdo

Eletrodos de ventriculo esquerdo

Os seguintes eletrodos sao condicionais para RM:

Eletrodo VE Corox [ProMRI) OTW

Modelo Numero para pedido
Corox ProMRI OTW 75-BP 381487
Corox ProMRI OTW 85-BP 381488
Corox OTW 75-BP 354805
Corox OTW 85-BP 354807
Corox ProMRI OTW-L 75-BP 381492
Corox ProMRI OTW-L 85-BP 381491
Corox OTW-L 75-BP 368345
Corox OTW-L 85-BP 368346
Corox ProMRI OTW-S 75-BP 381489
Corox ProMRI OTW-S 85-BP 381490
Corox OTW-S 75-BP 355148
Corox OTW-S 85-BP 355149

Eletrodo VE Sentus (ProMRI) OTW

Modelo Numero para pedido
Sentus ProMRI OTW BP L-75 398676
Sentus ProMRI OTW BP L-85 398677
Sentus ProMRI OTW BP L-95 398678
Sentus OTW BP L-75 372330
Sentus OTW BP L-85 372331
Sentus OTW BP L-95 372332
Sentus ProMRI OTW BP S-75 401176
Sentus ProMRI OTW BP S-85 401177
Sentus ProMRI OTW BP S-95 401178
Sentus OTW BP S-75 400722
Sentus OTW BP S-85 400723

Sentus OTW BP 5-95 400724
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Modelo

Sentus ProMRI OTW QP L-75
Sentus ProMRI OTW QP L-85
Sentus ProMRI OTW QP L-95
Sentus OTW QP L-75

Sentus OTW QP L-85

Sentus OTW QP L-95

Sentus ProMRI OTW QP S-75
Sentus ProMRI OTW QP S-85
Sentus ProMRI OTW QP S-95
Sentus OTW QP S-75

Sentus OTW QP S-85

Sentus OTW QP S-95

Sentus ProMRI OTW QP L-75/49
Sentus ProMRI OTW QP L-85/49
Sentus ProMRI OTW QP L-95/49
Sentus OTW QP L-75/49

Sentus OTW QP L-85/49

Sentus OTW QP L-95/49

Sentus ProMRI OTW QP S-75/49
Sentus ProMRI OTW QP S-85/49
Sentus ProMRI OTW QP S-95/49
Sentus OTW QP S-75/49

Sentus OTW QP S-85/49

Sentus OTW QP S-95/49

Numero para pedido

401182
401183
401184
386835
386836
386837
401179
401180
401181
400719
400720
400721
408718
408719
408720
408715
408716
408717
406081
406082
406083
406078
406079

406080
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Eletrodos de marcapasso

Eletrodos de marcapasso

Os seguintes eletrodos sdo condicionais para RM:

Eletrodo do marcapasso Safio S

Modelo
Safio S 45

Safio S 53

Safio S 60

Eletrodo do marcapasso Setrox S

Modelo

Setrox S 45
Setrox S 53

Setrox S 60

Eletrodo do marcapasso Siello S

Modelo
Siello S 45

Siello S 53

Siello S 60

Eletrodo do marcapasso Siello T

Modelo

Siello T 53

Siello T 60

Eletrodo do marcapasso Siello JT

Modelo
Siello JT 45

Siello JT 53

Eletrodo do marcapasso Solia S

Modelo

Solia S 45
Solia S 53

Solia S 60

Numero para pedido

370944
370945

370946

Numero para pedido

350973
350974

350975

Numero para pedido

362700
362701

362702

Numero para pedido

362705

362706

Numero para pedido

362703

362704

Numero para pedido

377176
377177

377179
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Eletrodos de marcapasso

Eletrodo do marcapasso Solia T

Eletrodo do marcapasso Solia JT
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Plugue cego

Plugue cego
Os seguintes plugues cegos sdo condicionais para RM:

/\ ADVERTENCIA

Os plugues cegos fornecidos pela BIOTRONIK sao homologados como condicionais para RM. Os

plugues cegos BS IS-1 e BS 1S4 fornecidos pela BIOTRONIK sao homologados como condicionais
para RM apenas se utilizados no conector do ventriculo esquerdo do respectivo dispositivo.

Os plugues cegos BS IS-1 fornecidos pela BIOTRONIK sdo homologados como condicionais para

RM apenas se utilizados no conector atrial do respectivo dispositivo tricameral (excecdo:

Lumax 640 HF-T e Lumax 740 HF-T).

Modelo Numero para pedido
Plugue cego BS IS4 ([embalagem individual 403725
Plugue cego BS IS4 (embalagem de 5) 403724
Plugue cego BS IS-1 (embalagem individual) 395081
Plugue cego BS IS-1 (embalagem de 10) 330834
Plugue cego BS DF-1 (embalagem individual) 395082

Plugue cego BS DF-1 (embalagem de 10] 119602
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Luvas de fixacao do eletrodo

Luvas de fixacao do eletrodo

As seguintes luvas de fixacao do eletrodo sao aprovadas como condicionais para RM em todos os
sistemas de estimulacao condicionais para RM sob as respectivas condicoes:

Modelo Numero para pedido
EFH-16 [embalagem de 10] 115489
EFH-16 [embalagem individual) 395112
EFH-20 (embalagem de 10) 106158
EFH-20 (embalagem individual) 395113
EFH-22 [embalagem de 10) 330489
EFH-22 [embalagem individual) 395114
EFH-25 [embalagem de 10) 107622
EFH-25 [embalagem individual) 395115
EFH-27 [embalagem de 10) 331549
EFH-27 [embalagem individual) 395116
EFH-28 [embalagem de 10] 109181
EFH-28 ([embalagem individual) 395117
EFH-30 ([embalagem de 10) 119964
EFH-30 (embalagem individual) 395118
EFH-6F-W (embalagem de 5) 433306
EFH-6F-W ([embalagem individual 433307
EFH-7F-W (embalagem de 5) 401012
EFH-7F-W (embalagem individual 401013
EFH-8F-W (embalagem de 5) 401014

EFH-8F-W (embalagem individual] 401015
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