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PORTUGUES

Descricao:

O sistema Universal Lumbar Intuitive System ( Ulis® System) é composto por parafusos pediculares e
hastes de fixacdo. Os seus componentes podem ser montados de forma rigida em varias estruturas,
cada uma correspondendo as necessidades e a anatomia de um paciente especifico.

Essas estruturas sdo montadas utilizando instrumentos especificos.

Os componentes do sistema Ulis® sao fabricados em liga de titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V ELI).

O sistema Ulis® é um dispositivo de uso Unico e nunca deve ser reutilizado.

Apenas os implantes de fixacdo (parafusos pediculares) devem estar em contacto com a coluna
vertebral.

Os componentes do sistema Ulis® da ndo devem ser utilizados com componentes de outro fabricante.

Finalidade prevista:

Os instrumentos do Sistema Universal Lumbar Intuitivo (Sistema Ulis®) foram concebidos para a
correcdo e estabilizacdo cirdrgica da coluna vertebral durante o desenvolvimento da fusdo dssea
sélida.

Recomenda-se remover o dispositivo assim que for alcancada uma fusdo déssea sélida eficaz.

Utilizadores pretendidos:

Cirurgido com bons conhecimentos do dispositivo, das suas aplica¢des, dos instrumentos e da técnica
cirdrgica necessadria, por exemplo, com formacdo especifica na utilizacdo deste sistema de parafusos
pediculares (consulte a técnica cirurgica GIS2-ST).

Grupo-alvo de pacientes:
Pacientes com esqueleto maduro, independentemente do sexo.

Desempenho clinico:
O sistema Ulis® proporciona estabilizagcdo dos segmentos espinhais e promove a fusdo (como fixagdo
adjuvante aos dispositivos de fixagdo primarios).

Vida atil prevista do dispositivo:
A vida util prevista do sistema Ulis® é de 24 meses.

Beneficios clinicos esperados do dispositivo:

O procedimento com a implantagao do sistema Ulis® visa aliviar as dores nas costas e nas pernas dos
pacientes, reduzir a sua incapacidade e, consequentemente, melhorar a sua qualidade de vida.

Nota: As deformidades da coluna vertebral nem sempre sdo sintomaticas (ou seja, dores nas costas e
nas pernas ou sintomas neuroldgicos), portanto, para estes pacientes, o beneficio clinico serd
principalmente reduzir a sua incapacidade e melhorar a sua qualidade de vida.

Indicagdes:
O sistema Ulis® Spine é indicado no tratamento de instabilidades ou deformidades agudas e crénicas

da coluna toracica, lombar e sacral secundarias a:
e doencga degenerativa do disco (definida como dor nas costas de origem discogénica com
degeneragdo do disco confirmada por histérico e estudos radiograficos);
e espondilolistese;
e estenose espinhal;
e curvaturas (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose);

Pode ser utilizado nos segmentos T1-S2. Com ou sem fixac¢do iliaca adicional.
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Contraindicacoes:

As contraindicag¢oes incluem:

Alergia ao material implantado, principalmente ao metal,

Qualquer outra condigdao médica ou cirdrgica que possa comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, como a presenca de um tumor maligno ou anomalias congénitas graves,
aumento da velocidade de sedimentacdo globular ndo explicado por outras doencas,
contagem elevada de glébulos brancos (leucocitose) ou tendéncia para contagem baixa de
glébulos brancos,

Infecgao localizada do local da cirurgia,

Todos os pacientes com cobertura tecidual insuficiente do local da cirurgia,

Sinais de inflamacao local,

Febre,

Obesidade mdérbida (IMC > 40 kg/m? ),

Mulheres grdvidas

Incapacidade do paciente de seguir as recomendacbes do médico

Doengas articulares em rapida evolugdo, absor¢do dssea, osteopenia e/ou osteoporose. A
osteoporose é uma contraindicacao relativa, uma vez que esta condicdo médica pode limitar
o ganho de correcdo esperado e a estabilidade da fixacdo mecanica.

Todos os casos que ndo requerem enxerto dsseo ou fusdo dssea,

Todos os casos que requerem uma combinacdo de diferentes metais

Todos os pacientes que ndao concordam em cumprir as instrucdes pds-operatdrias

Utilizacdo de parafusos pediculares acima de T1.

Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para uso sejam muito
grandes ou muito pequenos para alcangar um resultado bem-sucedido.

Qualquer paciente em que a utilizagdo do implante interfira com as estruturas anatdomicas ou
com o desempenho fisioldgico esperado.

As contraindicac¢Bes destes dispositivos sdo semelhantes as de outros instrumentos de haste espinhal.
Este instrumento espinhal ndo foi concebido, destinado ou vendido para utilizagcbes diferentes das
indicadas.

Estas contraindica¢cdes devem ser levadas em consideragdo pelo médico ao tomar a sua decisao.

Efeitos adversos potenciais:

Alguns riscos associados a cirurgia espinhal ndo instrumentada foram identificados no estado da arte
e sdo descritos abaixo:

Rupturas durais, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de liquido cefalorraquidiano
(LCR), meningite;

Perda de fung&es neuroldgicas, aparecimento de radiculopatias, lesdes dural e/ou dor.
Insuficiéncia neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesdes graves;

Infeccdo da ferida; Deiscéncia da ferida;

Disturbios gastrointestinais, urolégicos e/ou do trato reprodutivo, incluindo esterilidade,
impoténcia;

Hemorragia e/ou hematoma;

Desenvolvimento de problemas respiratdrios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquite, pneumonia, etc.
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e Alteracdo do estado mental; incapacidade de retomar as atividades normais da vida
quotidiana;

Além dos riscos associados a cirurgia da coluna vertebral sem instrumentacdo, podem ocorrer os
seguintes eventos adversos potenciais:
(i) Eventos adversos relacionados com o dispositivo:

e Migracdo do implante;

e Desmontagem, deformacdo, deslizamento e/ou ruptura de um ou todos os componentes ou
instrumentos;

e Dor ou sensacdo anormal devido a presenca do dispositivo;

e Reacdo de corpo estranho aos implantes, incluindo possivel formagao de tumor, doencga
autoimune, metalose e/ou cicatrizes.

(ii) Eventos adversos relacionados com o dispositivo e cirurgia instrumentada

e Infeccdo;

e M4 posicao do parafuso ou implante;

e Violacdo da articulacdo facetaria;

e Falta de consolidacdo 6ssea (ou ndo unido);

e Perda da curvatura ou correcao da coluna vertebral, perda de altura;

e Pressdo subcutdnea pelos componentes, podendo causar alteracdo da pele em locais onde a
cobertura tecidual é insuficiente. Complica¢des cutaneas, incluindo perfuracdo da pele pelo
implante ou enxerto;

e Remocao precoce ou tardia do material;

e Inflamacgédo do disco, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamacao;

e Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar;

e Lesdo dos tecidos moles;

e (Cifose juncional proximal;

e Mielopatia cervical;

e Sindrome da cauda equina, neuropatia, déficits neuroldgicos (transitérios ou permanentes),
paraplegia, paraparesia, déficits reflexos, irritacdo, aracnoidite e/ou perda muscular;

e Hérnia do nucleo pulposo, ruptura ou degeneracgdo do disco no nivel da cirurgia, acima ou
abaixo dela;

e Doenga do segmento adjacente ou fratura do corpo vertebral devido a transferéncia de
cargas acima e abaixo da zona instrumentada;

e Ostedlise.

(iii) Eventos adversos relacionados a cirurgia instrumentada

e Complicagdes no local doador do enxerto dsseo;

e Morte.

Nota: Alguns eventos adversos potenciais podem exigir um procedimento cirurgico de revisao
adicional.

Consulte o resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) para a quantificagcdo dos potenciais
eventos adversos.

Colocacao do dispositivo:

O sistema Ulis® é composto por implantes concebidos para serem ligados por hastes com 6 mm de
diametro. Estdo concebidos para serem utilizados com instrumentos especificamente destinados a
estes dispositivos.

Embalagem:
A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento da rececao. O pessoal da sala de

operacdes deve verificar cuidadosamente, antes da utilizagdo, se todos os dispositivos estdo completos
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e se nenhum componente apresenta sinais de danos. As embalagens e/ou produtos danificados n3o
devem ser utilizados, mas devem ser devolvidos a SPINEVISION SAS.

Todos os materiais de embalagem e rotulagem devem ser removidos antes da esterilizagdo. Apenas
implantes e instrumentos esterilizados devem ser utilizados em cirurgia.

Inspecao, limpeza e esterilizagao:

Os instrumentos e implantes do sistema Ulis® sdo fornecidos nao esterilizados. Devem ser esterilizados
antes da utilizacdo. A descontaminacao da superficie e a limpeza dos instrumentos reutilizdveis devem
ser concluidas antes da esterilizagdao. Mais informagdes sobre a limpeza e esterilizagdo dos produtos
da SPINEVISION SAS estdo disponiveis em nas «lInstrucdes para limpeza, esterilizacdo, inspecao e
manutencdo dos dispositivos médicos da SPINEVISION» I-LG0S9.

Descontaminagao, limpeza:
Para a limpeza inicial e qualquer limpeza subsequente, o protocolo geral recomendado para a pré-
desinfecdo, descontaminacado e limpeza dos implantes e instrumentos é:

e Desmonte os implantes e instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser
abertos.

e Recomenda-se utilizar uma solugdo de agentes de limpeza com pH neutro, enzimaticos ou
alcalinos (pH < 11) e 4gua desionizada ou destilada morna (temperatura ambiente) para
imersdo, limpeza e enxaguamento.

e Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presenca de quaisquer residuos residuais,
prestando especial atencdo as roscas, canulas, dobradicas e areas de dificil acesso.

Verificagao:
Os dispositivos devem ser sempre verificados antes da utilizacdo: quaisquer dispositivos que
apresentem sinais de fragilidade ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados (devolva ao fabricante
ou distribuidor quaisquer implantes que apresentem deterioracao).

Esterilizagdo:
Antes da utilizacdo, os componentes do Sistema Ulis® devem ser esterilizados a vapor utilizando um
processo de esterilizacdo de acordo com a norma internacional para calor himido ISO 17665-1. Devem
ser seguidos os seguintes parametros:

. TEMPO MINIMO DE
METODO CICLO TEMPERATURA EXPOSICAO
Vapor Vacuo 134 °C (273 °F) 18 minutos

Os instrumentos e implantes devem estar completamente secos antes da utilizagao.

Tenha em atengdo que, de acordo com a norma EN ISO 17664-1, é da responsabilidade do processador
garantir que o processamento, tal como efetivamente realizado utilizando o equipamento, os
materiais e o pessoal nas instalagdes de processamento, atinge o resultado desejado. Isto requer a
verificacdo e/ou validacdo e monitorizagdo de rotina do processo.

AVISOS:

Este instrumento ndo foi concebido para ser o Unico meio de suporte a longo prazo da coluna vertebral.
A utilizagdo deste produto ndo pode ser bem-sucedida sem uma fusdo dssea mecanicamente sélida.
Na auséncia de uma fusao dssea sélida entre as vértebras instrumentadas, os dispositivos implantados
podem deformar-se, soltar-se, desmontar-se e/ou partir-se.

A seguranca e eficdcia dos sistemas espinhais com parafusos pediculares foram estabelecidas apenas
para condi¢des espinhais com instabilidade mecanica significativa ou deformidade que requerem
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fusdo com instrumentacdo. Estas condi¢Oes sdo instabilidade mecanica significativa ou deformidade
da coluna tordcica, lombar e sacral secundaria a espondilolistese grave (graus 3 e 4) da vértebra L5-S1,
espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de comprometimento neuroldgico. A seguranca
e eficdcia destes dispositivos para quaisquer outras condi¢Ges sdo desconhecidas.

Apenas os implantes de ancoragem (parafusos pediculares) devem estar em contacto com a coluna
vertebral.

O cumprimento dos procedimentos e recomendacdes pré-operatdrios e intraoperatdrios, um bom
conhecimento das técnicas cirurgicas, a selecao e o posicionamento corretos dos implantes, bem como
a qualidade da reducdo obtida, sdo fatores importantes que determinam o sucesso da operagao. A
selecdo adequada e e e do paciente e a cooperacao do paciente também tém uma grande influéncia
nos resultados. Foram demonstradas altas taxas de ndao fusdo em fumadores, individuos obesos,
alcodlicos, pacientes com ma qualidade dssea ou muscular e/ou que sofrem de paralisia. Esses
pacientes devem ser informados sobre esse risco e suas consequéncias.

No caso de um defeito ésseo importante da coluna vertebral anterior, o cirurgido deve considerar o
uso de dispositivos de suporte adicionais (por exemplo, interbody lombar intervertebral, cimento,
placa anterior...).

Selecao do paciente:

e Deve ser dada especial atencdo aos critérios de selecdo dos pacientes, ao posicionamento
correto do implante e aos cuidados pds-operatérios, a fim de minimizar as tensdes a que os
implantes sdao submetidos.

e Apenas devem ser selecionados os pacientes que satisfacam os critérios descritos nas
indicacdes.

e Qs pacientes que correspondem aos critérios descritos nas contraindicagdes ndo devem ser
selecionados.

e Apenas pacientes com esqueleto maduro (ou seja, sinal de Risser 24) podem ser selecionados
para um tratamento com sistemas espinhais com parafusos pediculares.

Utilizacao do implante:

e A selecdo adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente é crucial para
0 sucesso da operagao. Apds a implantagao, os implantes sdao submetidos a tensGes repetidas
e a sua resisténcia é limitada pelas dimensdes da anatomia dssea. Esta limitagdo pode levar a
tensdes repetidas que induzem uma carga excessiva do hardware, resultando em
deformidade, ruptura ou desmontagem do dispositivo antes da consolidagao dssea, o que
pode causar danos ou exigir a remog¢ao prematura da instrumentacao.

e A mistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosdo. Os componentes deste
sistema ndo devem ser utilizados com implantes de outros materiais na construcdo de uma
estrutura. Os componentes deste sistema NAO devem ser utilizados com componentes de
qualquer outro sistema ou fabricante.

PRECAUCOES:

Precaugdo: A implantac¢do de sistemas espinhais com parafusos pediculares deve ser realizada apenas
por cirurgides espinhais experientes com formacao especifica na utilizacdo deste sistema de parafusos
pediculares, pois este é um procedimento tecnicamente exigente que apresenta um risco de lesGes
graves para o paciente.

OS IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS.

Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Mesmo que um dispositivo pare¢a ndo estar
danificado, ele pode ter pequenos defeitos e padrdes de tensdo interna que podem levar a quebra
precoce.
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Pré-operatdrio:

e Os implantes devem ser manuseados e armazenados com muito cuidado. Ndao devem ser
riscados ou danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o
armazenamento, especialmente de ambientes corrosivos.

e O cirurgido deve estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar este
instrumental e deve manipular pessoalmente os componentes para garantir que todos os
implantes e instrumentos estao disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

O tipo de construcdo a ser realizada para cada caso deve ser determinado antes do inicio da

operacao cirurgica. Uma gama adequada de tamanhos de implantes deve estar disponivel no

momento da operacgdo, incluindo tamanhos menores e maiores do que os inicialmente
planejados.

Todos os componentes devem ser esterilizados antes da utilizacdo. Devem estar disponiveis

componentes esterilizados suplementares, caso sejam necessarios de forma inesperada.

e O paciente deve ser informado pelo cirurgido de que o resumo de seguranca e desempenho
clinico (SSCP) esta disponivel e que pode ser solicitado ao cirurgido. O resumo de seguranca e
desempenho clinico (SSCP) pode ser encontrado diretamente na base de dados EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Intraoperatdrio: (consulte a técnica cirdargica GIS2-ST, versdo mais recente em vigor na SPINEVISION
SAS)

e Qcirurgido deve cumprir rigorosamente as instrucdes de utilizacdo do instrumental espinhal.
O cirurgido deve sempre ter extremo cuidado em relacdo a medula espinhal e as raizes
nervosas. Este aviso é particularmente importante durante a insercdo de ganchos e parafusos.
Todas as lesGes nervosas podem induzir perda da funcdo neurolégica.
e Aruptura, o deslizamento ou o uso incorreto dos instrumentos ou componentes do implante
podem ferir o paciente ou o pessoal da sala de cirurgia.
As hastes ndo devem ser repetidamente ou excessivamente dobradas além do absolutamente
necessario. Verifique cuidadosamente se as superficies do implante ndo estdo riscadas ou
danificadas. Se as hastes tiverem de ser cortadas a um determinado comprimento, devem ser
cortadas de forma a obter uma superficie plana e romba, perpendicular ao eixo da haste. Corte
a haste fora do campo cirurgico.
N3ao utilize parafusos de dimensdes inadequadas (comprimento, didmetro) devido ao risco de
danos nas raizes nervosas ou de causar hemorragia e/ou avuls3o.
Apenas os implantes de ancoragem (parafusos pediculares) devem estar em contacto com a
coluna vertebral .
Deve ser realizado um enxerto ésseo para permitir uma fusdo dssea satisfatéria entre as
vértebras instrumentadas.
Antes do encerramento, todos os parafusos de fixagdo devem ser apertados de acordo com as
instrucdes.

Pds-operatorio:

e Os conselhos pds-operatérios dados pelo cirurgido ao paciente e o cumprimento desses
conselhos pelo paciente sdao extremamente importantes.

e O paciente deve ser informado sobre os limites de utilizacdo do dispositivo. Se ocorrer uma
carga prematura e/ou excessiva na coluna vertebral antes da consolidacdo éssea completa, o
paciente deve ser informado de que podem ocorrer complica¢des, tais como deformidade,
desmontagem e/ou ruptura do dispositivo.

e (O paciente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam induzir
o desmantelamento do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre esse risco e deve ser
aconselhado a limitar as suas atividades fisicas, particularmente movimentos de elevagao e
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tor¢cdo, bem como quaisquer atividades desportivas. O paciente deve ser aconselhado a evitar
fumar e beber alcool durante o processo de consolidagdo do enxerto ésseo.

e Os pacientes devem ser informados de que ndao poderdo flexionar lateralmente a coluna
vertebral ao nivel da fusdo e devem ser treinados para compensar esta limitacao fisica
permanente dos movimentos do seu corpo.

e A auséncia persistente de consolidacdo dssea que nao pode ser imobilizada coloca tensées
repetidas e excessivas no implante. Devido ao mecanismo de fadiga, essas tensGes podem
finalmente resultar na desmontagem, deformidade ou ruptura do dispositivo. E importante
imobilizar a zona de fusdo e confirmar essa consolidacdao por exame radiolégico. Se for
observada uma auséncia anormal de consolidagdo ou se os componentes se desmontarem,
deformarem e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser removido imediatamente, antes que
cause uma lesao grave.

e Os implantes espinhais sdo dispositivos de fixa¢cdo interna concebidos para estabilizar a zona
operatéria durante o processo normal de consolidagdo. Uma vez alcangada a consolidagao,
estes dispositivos deixam de ter qualquer fungdo util e podem ser removidos pelo cirurgiao.
Se o dispositivo ndo for removido apds ter cumprido a sua funcdo, pode ocorrer uma das
seguintes complicagdes:

o corrosdo, com reacdo tecidual ou dor localizada,

o migragdo do implante, resultando em lesdo,

o risco de lesdes adicionais devido a trauma pds-operatodrio,

o deformidade, desmantelamento e/ou ruptura podem tornar a remocao do hardware

dificil ou impossivel,

o dor ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo,

o altorisco de infeccdo e

o ostedlise devido a transferéncia de cargas mecanicas.
Todos os dispositivos explantados devem ser tratados de forma a impedir a sua reutilizagdo noutro
procedimento cirurgico.

Eliminacao:

A eliminacdo de todos os residuos infecciosos (implantes) deve estar em conformidade com os
regulamentos nacionais e locais aplicaveis e com o protocolo de residuos médicos do centro médico,
e ndo deve colocar em risco a seguranca ou a saude do paciente, do utilizador ou de outra pessoa até
a sua eliminagdo completa (incluindo limpeza, descontaminacdo e residuos).

Reclamacdes sobre o produto:

Qualquer profissional de saude (por exemplo: cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que
tenha alguma reclamacdo ou que tenha ficado insatisfeito com a qualidade, identidade, fiabilidade,
durabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto deve notificar a SPINEVISION SAS.
Além disso, se algum dos componentes implantados da instrumentag¢do espinhal ndo cumprir qualquer
uma das suas especificagdes de desempenho ou ndo funcionar como pretendido, ou se houver
suspeita de que tal aconteceu, a SPINEVISION SAS deve ser notificada imediatamente. Se algum
produto da SPINEVISION SAS tiver causado ou contribuido para a morte ou lesdo grave de um paciente,
a SPINEVISION SAS deve ser notificada o mais rapidamente possivel por telefone, fax ou
correspondéncia escrita (ver detalhes de contacto abaixo). Ao apresentar uma reclamagao, forneca o
nome e o numero do(s) componente(s), o(s) numero(s) do(s) lote(s), o seu nome e endereco, a
natureza da reclamacdo e uma notificacdo indicando se é solicitado um relatdrio escrito da
SPINEVISION SAS.

Qualquer incidente grave resultante da utilizacdo do dispositivo também pode ser comunicado por
profissionais de salde e/ou pacientes a autoridade nacional competente do pais onde o incidente
ocorreu.

Seguranca da ressondncia magnética (RM):
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Foram realizados testes de compatibilidade com ressonancia magnética. Foram testados 4
parametros:

- Forca de deslocamento induzida de acordo com a norma ASTM F2052-21.

- Torque induzido de acordo com a norma ASTM F2213-17.

- Aquecimento de acordo com a norma ASTM F2182-19e2.

- Artefacto de acordo com a norma ASTM F2119-07.

Com base nos resultados dos testes, o sistema Ulis® é condicionalmente seguro nas seguintes
condicbes de RM
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Informacgdes de seguranca de RM

RM condicional
Um paciente com os dispositivos SPINEVISION SAS ULIS OU LUMIS pode ser examinado com
seguranca nas seguintes condicdes. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes
no paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

Pardmetro Condigéo de uso/informagéo
Intensidade do campo magnético estatico (so) 15T,3T
Tipo de nucleos Hidrogénio

Orientagdo do campo magnético estatico (so)

Horizontal, cilindro

Gradiente espacial maximo do campo (SFG)

1,5T: 75,18 T/m (7518 G/cm)
3T:37,59 T/m (3759 G/cm)

Polarizacdo RF
(Nota: anteriormente chamada de excita¢do RF)

Polarizagdo circular (CP)

Bobina de transmissdo RF

Pode ser utilizada bobina de transmissdao RF para todo o
corpo e extremidades locais

Bobina de recepgao de RF

Pode ser utilizada qualquer bobina de RF de recepcao.

Sistema MR (RF) Modos de funcionamento ou restri¢goes

Modo de funcionamento normal

SAR médio de todo o corpo

SAR médio de todo o corpo <2 W/kg

Duragdo da varredura e tempo de espera

Maéximo de 15 minutos de digitalizagdo continua, seguido
de um tempo de espera de 15 minutos antes de retomar a
digitalizagdo.

Nota: O modo de digitalizacdo automatica/autoscan é
considerado digitalizagdo continua.

Nota: Pequenas pausas entre sequéncias de digitalizagdo
sdo consideradas parte do tempo de digitalizagao.

Caracteristicas do paciente

Pacientes com termorregulagao intacta e em condigdes
ndo controladas.

Ou pacientes com termorregulagdo comprometida (todas
as pessoas com termorregulacado sistémica prejudicada ou
local reduzida) e sob condigdes controladas (um médico ou
uma pessoa treinada dedicada pode responder
instantaneamente ao stress fisioldgico induzido pelo calor).

Artefacto de imagem de RM

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo
dispositivo estende-se aproximadamente 51 mm a partir da
borda do dispositivo na imagem de eco gradiente e 58 mm
nas imagens de eco de spin,a 1,5 T.

O sistema Ulis® é, portanto, rotulado como «condicional para RM».
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