[IMPULSE

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE IRM PARA O OPTIMIZER SMART IPG

Condicional para RM

O Optimizer Smart IPG é condicional para ressonancia magnética (RM) e os doentes com este dispositivo
podem ser examinados em seguranga por imagem de ressonancia magnética (IRM) se forem cumpridos
todos os requisitos relativos aos componentes implantados e ao exame.

RestricOes para o doente e para o sistema implantado

e O Optimizer Smart IPG tem de ser implantado com duas deriva¢des ventriculares e com uma
derivacdo atrial opcional, em que todas as derivagdes sao individualmente rotuladas como
condicional para RM e tém de ter asseguradas as condi¢des para uma utilizacdo segura num
ambiente de IRM de 1.5T. A combinac¢do entre o Optimizer Smart IPG e estas derivag¢des constitui
um sistema de dispositivo condicional para RM.

AVISO: nem todos os comprimentos de derivagdes de um modelo especifico podem ser
condicionais para RM. E necessario verificar cada derivagdo quanto a compatibilidade com IRM e
aos parametros individuais do exame.

e N3do ha outros implantes cardiacos ativos ou abandonados (por exemplo, extensdes de
derivac¢Oes, adaptadores de derivagGes ou derivacGes abandonadas) no corpo do doente.
AVISO: n3do coloque nenhum componente do sistema que nao esteja identificado como seguro
para RM ou condicional para RM no conjunto de IRM.

e S3o permitidos outros implantes ativos ou passivos, caso estejam identificados como sendo
condicionais para RM pelo fabricante.

e Passaram, pelo menos, seis (6) semanas desde a implantacdo do Optimizer Smart IPG e/ou da
derivacdo e/ou desde qualquer revisdo dos elétrodos ou modificagdo cirurgica.

e Aimplanta¢do do sistema do dispositivo é peitoral.

e O Optimizer Smart IPG esta programado para o modo OOO antes do exame de RM.

e O doente n3do apresenta uma temperatura corporal elevada ou uma termorregulagdo
comprometida no momento do exame.

AVISO: ndo examine um doente que apresente uma temperatura corporal elevada.
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Requisitos do scanner de IRM

Utilizagcdo de um scanner de IRM clinico de interagdo com atomos de hidrogénio, com magneto
cilindrico horizontal fechado e um campo magnético estatico de 1.5 Tesla.

Ndo ha quaisquer restricbes quanto ao posicionamento do Optimizer Smart System na bobina do
scanner de IRM. N3o ha restricdes quanto a utilizacdo de bobinas apenas recetoras. E possivel
utilizar bobinas de transmissdo locais, mas ndao devem ser colocadas diretamente sobre o
Optimizer Smart System.

O gradiente espacial do campo magnético ndo pode exceder os 50 T/m ou 5000 G/cm.

A taxa de variacdo dos campos de gradiente do scanner de IRM ndo deve exceder os 200 T/m/s
por eixo.

AVISO: a realizacdo do exame sob outras condi¢coes podera resultar em lesGes graves ou

morte do doente ou em avaria do dispositivo.

Restricdes durante o exame de IRM

A taxa de absorcdo da cabega ndo pode ser superior a 3,2 W/kg.

A taxa de absorcdo especifica do corpo todo ndo pode ser superior a 2 W/kg.

E obrigatério manter equipamentos de emergéncia para ressuscitacio nas imedia¢des e ter
pessoal devidamente certificado disponivel.

Os doentes devem ser monitorizados continuamente por oximetria de pulso e
eletrocardiografia (ECG).

Artefactos da imagem

Em testes nado clinicos, as dimensdes maximas dos artefactos da imagem foram observadas na sequéncia
de pulsos de gradiente a 1.5T e estendem-se por, aproximadamente, 5 cm a partir do limite do implante.
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