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OM DENNA HANDBOK

Den har anvandarhandboken ar avsedd for lakare och annan vardpersonal som ar involverade
i vard av patienter med ett ImnageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med
villkor, samt radiologer och annan vardpersonal som genomfoér magnetresonanstomograf ska
undersékningar (MRT') av sadana patienter.

Las den har anvandarhandboken i dess helhet innan du tar MR-bilder av patienter som har ett
ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor implanterat.

Den har anvandarhandboken innehaller:

* Information om ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor

* Information om vilka ImageReady System-patienter som kan respektive inte kan genomga
MRT-undersokning och' vilka villkor som maste uppfyllas for att en MRT-undersdkning ska
kunna utféras

* Anvisningar om hur man genomfér en MRT-undersdkning av ImageReady System-patienter

Mer detaljerad information-angaende implantation{ funktioner, pragrammering och anvandning

av komponenterna-i pacemakersystemet, som.inte ror MRT, f nns i den tekniska handboken fér
l&kare, referensmanualen, elektrodhandboken eller anvandarhandboken fér programmerare.

1. 1 den har tekniska manualen anvands MRT som en allman term och innefattar alla typer av MR-baserade
kliniska bildtagningsaktiviteter. Dessutom galler informationen i den hdr manualen endast 'H-magnetkameror
(magnetresonanstomograf med protoner).

Foljande varumarken tillhér Boston Scientif ¢ eller dess dotterbolag: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE,
FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande amnen:
»  "Beskrivning av systemet" pa sida 1-2
*  "Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-4
*  "Villkor for MRT-undersokning" pa sida 1-6
*  "MRT-skyddsmod" pa sida 1<15
* "MRT - grundlaggande principer"-pa sida 1-16
* "Rodntgenidentif ering" pa sida 1-16

*  "Varningar och forsiktighetsatgarder for pacemakersystem:med beteckningen MR med
villkor" pa sida 1-19

« (/y"Eventuella biverkningar" pa sida 121
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BESKRIVNING AV SYSTEMET

Ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor bestar av specif ka
modellkomponenter fran Boston Scientif ¢, bland annat pulsgeneratorer, elektroder, tillbehor,
PRM-enhet (programmerare) och PRM-programvaruapplikation. Pulsgeneratorer med
beteckningen MR med villkor kan anvandas tillsammans med antingen FINELINE I
Sterox/FINELINE Il Sterox EZ-elektroder och tillhérande tillbehér (se Tabell 1-2 pa sida 1-3)
eller med INGEVITY MRI-elektroder och tillhdrande tillbehor (se Tabell 1-2 pa sida 1-3 och
Tabell 1-3 pa sida 1-3).

ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor har skapats specif kt

for anvandning i samband med MRT-undersékningar som uppfyller anvandarvillkoren som
beskrivs i den har tekniska manualen. Pulsgeneratorns utformning innehaller minimalt med
ferromagnetiska material som.kan interagera med de magnetfalt som genereras under en
MRT-undersokning, och kretsarnathar utformats for att tdla de spanningar som eventuellt
induceras under bildtagningen.-Alla delar-av kroppen kan genomgé bildtagning. Nar Boston
Scientif cs pulsgeneratorer och elekiroder med beteckningen MR med villkor anvands
tillsammans minimeras de risker som normalt forknippas:med MRT-undersékningar, jamfort med
konventionella pulsgeneratorer-och elektroder. Det implanterade systemet, till skillnad fran
dess bestandsdelar, uppfyller statusen'MR:med villkor i enlighet med- beskrivningen i ASTM
F2503:2008. Utdver-detta fnns funktionen.MRT-skyddsmod som-har skapats fér anvandning
under bildtagningen. Funktionen-MRT-skyddsmod madif.erar pulsgeneratorns-beteende och
har tagits fram for att mojliggora kampatibilitet med!MRT-utrustningens elektromagnetiska miljo.
Entimeout-funktion kan ‘programmeras sa-att systemet.lamnar MRT-skyddsmod automatiskt
efter ettisst antal timmar som. stalls in av anvandaren::De hér funktionerna har testats sa

att de.verkligen har-effekt. Andra MRT-relaterade risker reduceras.ytterligare om-man foljer
MRT-villkoren som)specif-ceras iiden har tekniska manualen.

Ytterligare ‘information fnns, pa Boston Scientif.cs’ webbplats pa:
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

Endast specifka kombinationer av.pulsgeneratorer- och celektroder utgor ett
ImageReady-pacemakersystem. Ta hjalp av féljande tabeller foratt skilja mellan, kombinationer
som ar godkdnda for,anvandning med-endast' 1,5 T-kameror och-kombinationer som ar
godkanda fér anvéndning-med bade 1,5 T-och 3 T-kameror.

Godkanda kombinationer.av pulsgeneratorer.och elektroder for anvandning i miljoer
pa 1,5 Tesla och 3 Tesla

Tabell 1-1. Godkdnda kombinationer av-pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljéer pa1,5Toch3 T

FINELINE ll-elektroder? INGEVITY MRI-elektroder?
ADVANTIO MRI-pulsgenerator 1,5 T-kamera endast. 1,5 T-kamera endast.
INGENIO MRI-pulsgenerator 3 T-kamera'inte tillaten. 3 T-kamera inte tillaten.

VITALIO MRI-pulsgenerator
FORMIO MRI-pulsgenerator

ESSENTIO MRI-pulsgenerator 1,5 T-kamera endast. 1,5 T- eller 3T-kamera tillatna.
PROPONENT MRI-pulsgenerator 3 T-kamera inte.tillaten.
ACCOLADE MRI-pulsgenerator

a. For FINELINE ll-elektroder ska du se till att MRT-kameran anvénds i normalt driftslage (INTE i forsta nivan for kontrollerat driftslage).
b. For INGEVITY MRI-elektroder ska du se till att MRT-kameran anvands i normalt driftslage eller i forsta nivan for kontrollerat driftslage.

VARNING: Kombinerad anvandning av en FINELINE ll-elekirod och en INGEVITY
MRI-elektrod tillsammans med en Boston Scientif c-pulsgenerator med beteckningen MR med
villkor har inte utvarderats och utgor inte ett ImageReady-pacemakersystem som uppfyller
beteckningen MR med villkor.
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VARNING: Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en ESSENTIO MRI-,
PROPONENT MRI- eller ACCOLADE MRI-pulsgenerator ar godkand fér anvandning med

kameror pa antingen 1,5 T eller 3 T. Alla andra tillatna kombinationer med systemkomponenter

med beteckningen MR med villkor frdn Boston Scientif ¢ far endast anvanda 1,5 T-kameror.

Systemkonfiguration for 1,5 T

Tabell 1-2. Systemkonfiguration for 1,5 T

Komponent Modellnummer MR-status

Pulsgeneratorer

ADVANTIO MRI-pulsgenerator J065, J066, JO67 MR med villkor
INGENIO MRI-pulsgenerator J175, J176, J177 MR med villkor
VITALIO MRI-pulsgenerator J275, J276, J277 MR med villkor
FORMIO MRI-pulsgenerator J279 MR med villkor
ESSENTIO MRI-pulsgenerator L110,,0111, L131 MR med villkor
PROPONENT MRI-pulsgenerator 1210, L211,-L231 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator L310,.L311, L331 MR med villkor

Elektroder-och tillbehor

VARNING: Kombinerad anvandning.av en FINELINE H-elektrod:och en INGEVITY MRI-elektrod tillsammans
med en Boston Scientif-c-pulsgenerator med beteckningen MR 'med villkor har inte utvarderats och utgor inte ett
ImageReady-pacemakersystem som uppfyller beteckningen-MR med villkor.

FINELINE Il Sterox/Sterox EZ-elektroder

FINELINE l(Sterox stimuleringselektrod 4456, 4457, 4458, 4459,/4479, 4480 MR med villkor
FINELINE 11 Sterox EZ stimuleringselektrod 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 MR med villkor
Suturhylsa for.EINELINE.Il-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
1S-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor
INGEVITY MRI-elektroder
INGEVITY. MRI-stimuleringselektrod 7731, 7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 MR med villkor
Suturhylsa forINGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor
1S-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor

ZOOM LATITUDE-programmerare (PRM-enhet) och PRM-programyvaruapplikation

ZOOM LATITUDE.PRM

3120

MR ej saker?

ZOOM LATITUDE PRM-programyvaruapp.

2869

N/A

a. Se varningen PRM ar MR ej séker fér programmeraren (PRM).

Systemkonfiguration for 3 T

Tabell 1-3. Systemkonfiguration for 3 T

Komponent Modellnummer MR-status
Pulsgeneratorer
ESSENTIO MRI-pulsgenerator L110, L111, L131 MR med villkor
PROPONENT MRI-pulsgenerator L210, L211, L231 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator L310, L311, L331 MR med villkor
Elektroder och tillbehor

INGEVITY MRI-elektroder

INGEVITY MRI-stimuleringselektrod 7731,7732,7735, 7736, 7740, 7741, 7742 MR med villkor
Suturhylsa for INGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor
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Tabell 1-3. Systemkonfiguration for 3 T (fortsattning foljer)

Komponent Modellnummer MR-status

IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor

ZOOM LATITUDE-programmerare (PRM-enhet) och PRM-programvaruapplikation

ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR ej saker?

ZOOM LATITUDE PRM-programvaruapp. 2869 N/A

a.

Se varningen PRM ar MR ej séker fér programmeraren (PRM).

ANVANDARVILLKOR FOR MRT

Kardiologi

Foljande anvandarvillkor maste uppfyllas for att en patient med ett ImageReady-pacemakersystem
ska kunna genomgéa en MRT-undersdkning.. Uppfyllande av anvandarvillkoren méaste verif eras

fore varje undersokning for att sakerstalla@att den mest uppdaterade informationen har anvants for
att bedéma om patienten-ar Iamplig och.redo fér en undersdkning i enlighet med MR med villkor.

8.

9.

Patienten-ar implanterad med_ ett-lmageReady-pacemakersystem med beteckningen MR
med_villkor (se "Beskrivning-av systemet" pa’sida 1-2).

VARNING: Endast kombinationen INGEVITY. MRI-elektroder med entfESSENTIO MRI-,
PROPONENT) MRI--eller ACCOLADE MRI-“pulsgenerator ar godkand fér anvandning
med kameror pa-antingen 1,5.T eller 3.T. Alla-andra-tillatna_kombinationer med
systemkomponenter med beteckningen MR med villkor fran Boston Scientif ¢ far endast
anvanda 1,5 T-kameror.

VARNING: Kombinerad anvandning av en FINELINE ll-elektrod och en INGEVITY
MRI-elektrod- tillsammans med en Boston Scientif c‘pulsgeneratormed beteckningen MR
med villkor-har inte’utvarderats-och utgér inte ett\ImageReady-pacemakersystem som
uppfyller beteckningen ;MR med villkor.

Pulsgenerator i MRT-skyddsmod under. skanning

Bipolar stimulering. ar aktiv.eller stimulering-av

Patienten har inte forhdjd kroppstemperatur'eller avvikande termoreglering vid tiden for
undersokningen

Implantationsomrade fér pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller hogra
bréostmuskelomradet

Minst sex (6) veckor har gatt sedan implantationen och/eller andring av elektroden eller
kirurgisk modif ering av pacemakersystemet med-beteckningen MR med villkor

Inga andra implanterade enheter, komponenter eller tillbehér f nns narvarande utéver ett
ImageReady-pacemakersystem som ar klassat som MR med villkor (se "Beskrivning av
systemet" pa sida 1-2)

Stimuleringstroskelvarde < 2,0 V hos pacemakerberoende patienter

Inga 6vergivna elektroder eller pulsgeneratorer

10. Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet
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MRT-magnetstyrka pa 1,5 T eller3 T

a. MRT-magnetstyrka pa 1,5 T (Se Tabell 1-2 pa sida 1-3 for att faststalla vilka
pulsgeneratorer och elektroder som testades fér anvandning med magnetstyrkor pa
1,5T)

» Radiofrekvensfalt (RF) pa cirka 64 MHz
* Spatialgradient pa hogst 50 T/m (5 000 G/cm) dver pacemakersystemet

b. MRT-magnetstyrka,pa 3 T.(Se Tabell 1-3 pa sida 1-3 for att faststélla vilka
pulsgeneratorer-och elektroder som testades fér anvéandning med magnetstyrkor pa 3 T.)

» Radiofrekvensfalt (RF).pé cirka 128 MHz
* Spatialgradient pa hogst 50 T/m (5.000 G/cm) dver pacemakersystemet

VARNING:—Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en ESSENTIO MRI-,
PROPONENT.MRI- eller ACCOLADE MRI-pulsgenerator ar godkand fér anvandning
med kameror pa antingen 4,5 T eller 3 T- Alla andra tillatna kombinationer med
systemkomponenter med beteckningen MR med. villkor fran Boston Scientif ¢ far endast
anvanda 1,5 T-kameror.

Endast horisontella 'H-proton-magnetkameror.med sluten tunnel
Gransvarden for specif k absorptionstakt (SAR):

a:- For.ett ImageReady-pacemakersystem med FINELINE ll-elektroder (se Tabell 1-1 pa
sida 1-2) maste SAR-gransvardena fér normalt driftslége’ observeras under hela den
aktiva_skanningssessionen enligt foljande:

» Genomsnitt for helkropp, < 2,0 watt/kilogram:(W/kg)
* Huvud, £3,2 W/kg

b. For'ett ImageReady-pacemakersystem med INGEVITY MRI-elektroder (se Tabell 1-1 pa
sida 1-2) maste SAR-gransvarden for normalt driftsldge™ eller forsta nivan i kontrollerat
driftslage? observeras‘under hela den aktiva skanningssessionen enligt féljande:

» Genomsnitt for helkropp, < 4;,00W/kg
* Huvud, < 3,2 W/kg

VARNING: Kombinerad anvandning av‘en'FINELINE ll-elektrod och en INGEVITY
MRI-elektrod tillsammans med en Boston Scientif c-pulsgenerator med beteckningen MR
med villkor har inte utvarderats och.utgor inte ett ImageReady-pacemakersystem som
uppfyller beteckningen MR med villkor.

Gransvarden for gradientfalt: Maximal specif cerad gradientférandringstakt < 200 T/m/s
per axel

Inga lokala spolar endast for sdndning eller lokala sandar-/mottagarspolar placerade direkt
Over pacemakersystemet; anvandningen av spolar endast fér mottagning begransas inte

Enligt def nitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:e upplagan
Enligt def nitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3:e upplagan.



1-6 INTRODUKTION TILL STIMULERING | ENLIGHET MED MR MED VILLKOR
VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

6. Patienten far endast ligga pa rygg eller mage

7. Patienten maste Overvakas under MRT-undersdkningen via pulsoximetri och/eller
elektrokardiograf (EKG)

Ytterligare information om anvandarvillkor f nns i Tabell 1-4 pa sida 1-6 och Tabell 1-5 pa sida

1-11.

VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

Tabell 1-4 pa sida 1-6 sammanfattar kardiologivillkoren/de patientrelaterade anvandarvillkoren
som maste uppfyllas for att en MRT-undersdkning ska kunna genomféras i enlighet med
beteckningen MR med villkor. For varjetvillkor eller krav beskrivs hur man avgér om patienten
ar en lamplig kandidat, eventuella kliniska konsekvenser om villkoren inte uppfylls och vilken
patientpopulation som paverkas mest om-villkoren inte uppfylls.

Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor

nenter med beteckningen
MR med.villkor samt in-
formation om_hur man
identifierar en-ldmplig kom-
bination finns i "Beskriv-
ning av systemet" pa sida
1-2 i den hdr manualen, pa
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI.
eller kontakta Boston Sci-
entifics tekniska service.

och.i rapporten med
MRT-skyddsinstallningar.)

Kontrollera patientens
ID=Kkort.

Kontrollera

rontgenidentif eringar

pa pulsgeneratorn (se
Figur-1-1.pa sida1-16 och
Figur1-2 pa sida1-17).

Leta efter utmarkande
kannetecken for FINELINE
Il Sterox-elektrodens
distala spets (se

Figur 1-4 pa sida

1-18) eller INGEVITY
MRI-elektrodens
réntgentéata band (se
Figur 1-6 pa sida 1-19).

Kontrollera modellnum-
ren i "Beskrivning av
systemet" pa sida 1-2 i
den har manualen pa
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI,
eller genom att kontakta
Boston Scientif cs tekniska
service.

Bekrafta med lakaren som
ansvarar for patientens
pacemakersystem.

Villkor for MRT-undersoékning Atgirder Om villkoret inte uppfylls
(beskrivning)
Mojliga kliniska Risken ar hogst for
konsekvenser
1. Patienten ar implanterad Kontrollera . Inducerad arytmi . Pacemakerberoende
med ett ImageReady- patientjournalen. patienter
pacemakersyQiei med - _Kiliniskt signif kanta-for-
beteckningen-MR med Interrogera. enheten. andringar i-stimulerings- +  Patienter med bendgenhet
villkor. (Pulsgeneratorns troskelvarden och avkan- for ihallande arytmier
modellnummer star ningsforandringar till foljd
Modellnummerfér kompo- pa PRM-skarmen av upphettning av kontak- | . Patienter med héga

tytan mellan elektrod och stimuleringstroskelvarden
vavnad

. Skada pa-pulsgeneratorn
och/eller elektroden

. Felaktigt pulsgeneratorbe-
teende

. Felaktig stimulering,
inhiberad stimulering
eller-oregelbunden/ojamn
stimuleringstroskel, som
kan leda.till pre-synkope
eller synkope

. Fysisk pulsgeneratorré-=
relse och/eller elektrodro-
relse

. Obehag'i.implantatf ckan
pa grund)av upphettning
av pulsgeneratorn
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Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)

Villkor for MRT-unders6kning Atgirder Om villkoret inte uppfylls

(beskrivning) N i R
Mojliga kliniska Risken &r hogst for

konsekvenser

. La&mplig Boston Scientific-pulsgenerator och ldmpliga Boston Scientific-elektroder, alla med beteckningen MR med villkor, maste
anvéndas tillsammans for att man ska uppna den riskminimering som krévs fér MRT-undersékningar i enlighet med kraven fér
beteckningen MR med villkor.

. Anvéndning av en pulsgenerator fran nagon annan tillverkare tillsammans med Boston Scientific-elektroder med beteckningen
MR med villkor (eller vice versa) utgér inte ett system som uppfyller kraven f6r MR med villkor, eftersom komponenterna inte har
tillverkats for att anvéandas tillsammans i MRT-miljé.

VARNING: Kombinerad anvandning av en. FINELINE-ll-elektrod och en INGEVITY MRI-elektrod tillsammans med en Boston
Scientif c-pulsgenerator med beteckningen MR med villkor-harinte utvarderats och utgor inte ett ImageReady-pacemakersystem
som uppfyller beteckningen MR med-villkor.

VARNING: Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en'ESSENTIO MRI-, PROPONENT MRI- eller ACCOLADE
MRI-pulsgenerator ar godkénd.fér anvandning med-kameror pa antingen 1,5 T eller 3 T. Alla andra tilldtna kombinationer med
systemkomponenter med beteckningen MR med villkor fran Boston.-Scientif ¢ far endast anvanda 1,5 T-kameror.

2. Pulsgenerator i . Stélla-in pulsgeneratorn . Inducerad arytmi . Pacemakerberoende
MRT-skyddsmod under pa MRT-skyddsmod med patienter
skanning. programmeraren-(PRM). . Felaktig stimulering,

inhiberad, stimulering ’ Patienter med benagenhet
Effekter. av eller.oregelbunden/ojamn for ihallande arytmier
radiofrekvensfalt-eller stimuleringstroskel, som
gradientfélt riskerar attleda kan_ledatill.pre-synkope
till 6veravkénning och/eller eller synkope
inducerade spanningar
i pulsgeneratorn.
MRI-skyddsmoden har
utformats for att reducera
dessa effekter.

3. Bipolar stimulering.i . Bekrafta att-stimuleringse- | Inducerad arytmi . Pacemakerberoende
kammare dar stimulering lektrodkonf gurationen ar patienter
ska ske i MRT=skyddsmod. bipolar. Om den’ar unipo-_.|- , Felaktig stimulering,

lar ska,den programmeras inhiberad-stimulering +  Patienter med benagenhet
Unipoléra till bipolar. eller-oregelbunden/ojamn for inallande arytmier
elektrodkonfigurationer. stimuleringstréskel, som
Okar risken fér Om .en_unipolér kan leda-till pre-synkope
inducerade spanningar konfiguration stélls in eller synkope
i elektrodsystemet. forielektroden som ska
Bipoldr kammarstimulering anvéndas-vid stimulering , Om Safety, Core aktiveras
krévs f()’f stod for Safety i MRT-skyddsmod fran MRT-skyddsmod
gore-drlﬂ, om Saz‘ety férhindras aktivering utférs inte Safety
ore aktiveras fran av MRT-skyddsmad. Core-stimulering vid
MRT-skyddsmod. franvaroav'en fungerande
bipolar. ventrikular
stimuleringselektrod.

4. Patienten har inte en . Kontrollera patientens . Kliniskt signif kanta for- . Patienter med hoga
forhojd kroppstemperatur temperatur fore andringar i stimulerings- stimuleringstréskelvarden
eller avvikande MRT-undersokningen. troskelvarden och avkan-
termoreglering vid tiden for ningsférandringar till foljd
MRT-undersokningen. av upphettning av kontak-

tytan mellan elektrod och
Befintlig forhéjd temperatur vavnad
laggs ihop med
eventuell MRT-inducerad . Obehag i implantatf ckan
upphettning. pa grund av upphettning
av pulsgeneratorn
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Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)
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Villkor for MRT-undersoékning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Moéjliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

5. Implantationsomrade for
pulsgeneratorn begransat
till det vanstra eller hdgra
bréstmuskelomradet.

Elektrodbanor som
associeras med implantat
i andra regioner &n
bréstmuskeln utgér en risk
fér upphettning, oldmplig
stimulering och inducerad

arytmi.

. Kontrollera
patientjournalen.

. Kontrollera genom
kroppsundersokning eller
rontgen.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Felaktig stimulering eller
oregelbunden/ojamn
stimuleringstroskel, som
kan ledatill pre-synkope
eller'synkope

. Fysisk pulsgeneratorro-
relse-i.implantatf ckan

. Obehag i‘implantatf ckan
pa grund av upphettning
av pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden

6. Minst sex.veckor-har gatt
sedan implantationen
och/eller andring
av elektroden eller.
kirurgisk modif ering av
pacemakersystemet med
beteckningen.MR med
villkor.

Under en ldkningsperiod
pé sex veckor

bildas &rrvdvnad och
kapselinvéxt, vilket
reducerar effekterna

av upphettning,
vibrationer och rérelser
som kan orsakas av
MRT-utrustningens
magnetfélt.

. Kontrollera.patientens
journaler- och/eller
patientens ID-kort,

. Kontrollera-PRM-data
angaende) det
anvandarangivna
implantationsdatumet;
om tillgangligt.

Nér anvédndaren begér atkomst
till MRT-+skyddsmod visar PRM
ett varningsmeddelande om
enheten berdknar att det har.
gatt sex.veckor eller-mindre
sedan'den togs.urLagringsmod.
(Kontrollera att. PRM-enheten ar
installd med ratt tid-och datum.)

. Inducerad ‘arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsférandringar till f6ljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

+ “Okad frekvens(av
elektrodrubbningtill féljd-av
ofullstandig kapselinvaxt

. Fysisk-pulsgeneratorro-
relse iimplantatf ckan

. Patienter-med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden
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Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)
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VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

Villkor for MRT-unders6kning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Méjliga kliniska
konsekvenser

Risken &r hogst for

7. Inga andra implanterade
enheter eller tillbehor
fnns narvarande
utdver ett ImageReady-
pacemakersystem som
ar klassat som MR med
villkor (se "Beskrivning av
systemet” pa sida 1-2).

Férekomst av andra
hjartimplantat eller tillbehér
som adaptrar, forlédngare
eller 6vergivna elektroder
eller pulsgeneratorer kan
reducera effektiviteten
markant nér det

géller ImageReady-
pacemakersystemets
férméaga att reducera
riskerna med
MRT-undersékningar.

. Kontrollera
patientjournalen.

. Bekrafta med lakaren som
ansvarar for patientens
pacemakersystem.

. Kontrollera, réntgenbilder.

. Kontrollera modellnum-
ren-i.den har-manualen
("Beskrivning av_ syste-
met" p& sida 1-2) eller pa
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI.

Modellnummer fér komponenter
med beteckningen MR med
villkor samt_information-om
hur-man identifierar en
lamplig kombination-finns i
"Beskrivning av systemet".pa
sida-1-2'i den hdr manualen,
pé http://www.bostonscientific-
international.com/MRI eller
kontakta _Boston-Scientifics
tekniska service.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
tréskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

. Fysisk.pulsgeneratorro-
relse och/eller elektrodrd-
relse

. Obehag i implantatf ckan
pa grund av upphettning
av/pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hoga
stimuleringstroskelvarden

8.  Stimuleringstréskelvarde
< 2,00V hos
pacemakerberoende
patienter:

Pulsgeneratorns
pulsamplitud i
MRT-skyddsmod &r
instéalld pa 5,0 V, vilket
ger minst en dubbel
sékerhetsmarginal

fér patienter med ett
stimuleringstroskelvérde
péa < 2,0 V plus ytterligare
1,0 V fér att utidmna
gradientinducerade
férskjutningar av
stimuleringspulsen.

. Kontrollera patientjourna-
len for att'se de senaste sti-
muleringstroskelvardena
eller kor ett troskeltest.

Enheten kontrollerar‘det
senaste resultatet fran
troskeltestet av var och en av
kamrarna ndr MRT-sKyddsmod
har,programmerats och visar
ett varningsmeddelande pa
PRM-skdrmen-om det ar>
2,0-V.,

> Felaktig stimulering,

inhiberad stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimuleringstréskel, som
kan.leda till pre-synkope
eller synkope

. Pacemakerberoende
patienter
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Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)
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Villkor for MRT-undersoékning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Moéjliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

9. Inga 6vergivna elektroder
eller pulsgeneratorer.

Fdérekomst av évergivna
elektroder eller
pulsgeneratorer kan
reducera effektiviteten
markant nér det

géller ImageReady-
pacemakersystemets
férméaga att reducera
riskerna med
MRT-undersékningar.

. Kontrollera
patientjournalen.

. Bekrafta med lakaren som
ansvarar for patientens
pacemakersystem.

. Kontrollera réntgenbilder.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

° Obehag. i implantatf ckan
pa-grund av upphettning
av pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hdga
stimuleringstréskelvarden

10. Inga tecken pa
elektrodbrott eller
skada pa pulsgenerator-
elektrodsystemet.

Elektrodimpedansvardena
ar inom ‘det
programmerade
normalintervallet. Inga
rapporterade ‘skador

eller tecken pa skador

i pulsgeneratorns
tatningsplugg.och framre
elektrodtatningsringar:

Avvikande
elektrodimpedansvérden
kan vara ett tecken péa en
kortsluten eller 6ppen krets
i elektrodsystemet. Detta
kan leda till avvikande
ledningsbanor och
inducerad spénning.
Trasiga ledare i
elektrodsystemet kan

leda till en 6kad risk

fér upphettning i
elektrodspetsen. En
skadad tétningsplugg eller
frdmre elektrodtétningsring
skulle kunna leda till att
strémmen tar en alternativ
ledningsbana under
MRT-undersékningen.

. Kontrollera
patientjournalen. for
att'se-de senaste
elektrodimpedansvardena.

. Granska Dagliga
matningar_pa
oversiktsskarmen
Elektrodstatus for att
bekrafta vardenas
stabilitet over tid for
stimuleringsimpedans;
stimuleringstroskelvarden
och.egenamplitud.

. Kontrollera patientens
journal fran implantationen:

. Kontrollera patientens
journal for att-'se om det
fnns.EGM-storningar-i
anamnesen.

Enheten méter elektrodim-
pedansvérden vid begédran.om
atkomst till MRT-skyddsmod
och visar ett varningsmedde-
lande pa PRM-skdrmen om
vérdena ligger utanfér det pro-
grammerade normalintervallet.

EGM-stérningar i anamnesen
kan vara tecken pa skada i
tatningspluggen eller de frémre
elektrodtétningsringarna.

s Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsforandringar till f6ljd
av upphettning av-kontak-
tytan mellanelektrod och
vavnad

S Felaktig stimulering,
inhiberad:stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimuleringstroskel, som
kan'leda till.pre:synkope
eller synkope

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter-med hdga
stimuleringstroskelvarden

Tabell 1-5 pa sida 1-11 sammanfattar de rontgenrelaterade anvandningsvillkoren som maste
uppfyllas for att en MRT-undersokning ska kunna genomféras i enlighet med beteckningen

MR med villkor. Fér varje villkor eller krav beskrivs hur man avgdér om patienten ar en lamplig
kandidat, eventuella kliniska konsekvenser om villkoren inte uppfylls och vilken patientpopulation
som paverkas mest om villkoren inte uppfylls.
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VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

Villkor for MRT-unders6kning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Méjliga kliniska
konsekvenser

Risken &r hogst for

1. MRT-magnetstyrka pa 1,5 T eller 3 T (se a och b nedan).

1a.
MRT-magnetstyrka pa 1,5 T:

. Radiofrekvensfalt (RF) pa
cirka 64 MHz

. Spatialgradient pa hogst
50 T/m (5 000 G/cm) 6ver
pacemakersystemet

Kontrollera MRT-
utrustningens tekniska
specif kationer.

Se "Beskrivning av
systemet"‘pa sida

1-2 for. att faststélla

vilka komponenter som
testades fér-anvandning
med magnetstyrkor pa 1,5
T.

Inducerad arytmi

Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
tréskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

Fysisk pulsgeneratorr6-
relse och/eller elektrodro-
relse

Obehag i,implantatf ckan
pa grund av upphettning
ay/pulsgeneratorn

. Systemrespons -pé spatialgradienter som &r hégre &n 50 T/m (5000 G/cm) har inte utvérderats.

Pacemakerberoende
patienter

Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden

. ImageReady-pacemakersystemen har-utformats specifikt fér att minimera.riskerna som associeras med magnetstyrkor pa 1,5 T och
3 T..Systemrespons palandra magnetstyrkor,har inte utvérderats: Se "Beskrivning-av systemet" pa sida 1-2 for att faststélla vilka
komponenter som testades fér anvdndning med magnetstyrkor pa.1,5 T.

VARNING: Endast’kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en ESSENTIO MRI-; PROPONENT.-MRI- eller ACCOLADE
MRI-pulsgenerator ar godkand for anvandning. med kameror pa-antingen. 1,5 T eller.3 T. Alla andratillatha kombinationer med
systemkomponenter med-beteckningen MR.med villkor fran Boston Scientif ¢ far endast anvanda 1,5 T-kameror.

1b.
MRT-magnetstyrka pa 3 T:

. Radiofrekvensfalt (RF) pa
cirka 128 MHz

. Spatialgradient pa hogst
50 T/m (5 000 G/cm) 6ver
pacemakersystemet

Kontrollera MRT-
utrustningens tekniska
specifkationer:

Se "Beskrivning av
systemet" pa.sida

1-2/for att faststalla

vilka komponenter,som
testades fér anvandning
med magnetstyrkor pa ‘3 T.

Inducerad arytmi

Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsférandringar till, foljd
av upphettning.av kontak-
tytan.mellan.elektrod och
vavnad

Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

Fysisk pulsgeneratorré-
relse och/eller elektrodro-
relse

Obehag i implantatf ckan
pé grund av upphettning
av pulsgeneratorn

Pacemakerberoende
patienter

Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

Patienter med hoga
stimuleringstroskelvarden
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Tabell 1-5. Rontgenvillkor (fortsattning foljer)

Villkor for MRT-undersoékning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Moéjliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

. Systemrespons péa spatialgradienter som &r hégre én 50 T/m (5 000 G/cm) har inte utvérderats.

. ImageReady-pacemakersystemen har utformats specifikt for att minimera riskerna som associeras med magnetstyrkor pa 1,5 T och
3 T. Systemrespons pa andra magnetstyrkor har inte utvérderats. Se "Beskrivning av systemet" pa sida 1-2 for att faststélla vilka
komponenter som testades for anvdndning med magnetstyrkor pa 3 T.

VARNING: Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en ESSENTIO MRI-, PROPONENT MRI- eller ACCOLADE
MRI-pulsgenerator ar godkand fér anvandning med kameror pa‘antingen 1,5 T eller 3 T. Alla andra tillatna kombinationer med
systemkomponenter med beteckningen MR med villkor frAn-Boston Scientif c far endast anvanda 1,5 T-kameror.

2. Endast horisontella
TH-proton-magnetkameror
med sluten tunnel.

ImageReady-
pacemakersystemen
har utformats specifikt
for att minimera
riskerna som associeras
med horisontella
magnetkameror med
sluten tunnel.

Kontrollera' MRT-
utrustningens tekniska
specif kationer.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsforandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod-och
vavnad

3 Felaktig stimulering,
inhiberad_ stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimulering, som_kan
leda till pre-synkope eller
synkope

. Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

. Fysisk pulsgeneratorrd-
relse och/eller elektrodro-
relse

. Obehag i implantatf ckan
pa grund av.upphettning
av pulsgeneratorn

Pacemakerberoende
patienter

Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

Patienter med hdga
stimuleringstréskelvarden

3. Gransvarden for specif k absorptionstakt. (SAR) (se'a och b-nedan).
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VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

Tabell 1-5. Rontgenvillkor (fortsattning foljer)

Villkor for MRT-unders6kning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Méjliga kliniska
konsekvenser

Risken &r hogst for

3a. SAR-gransvarden

for normalt driftslage

maste observeras

under hela den aktiva
skanningssessionen med ett
ImageReady-pacemakersystem
med FINELINE ll-elektroder

. Genomsnitt for helkropp, <
2,0 W/kg

. Huvud, < 3,2 W/kg

VARNING: Kombinerad
anvandning av en

FINELINE ll-elektrod och

en INGEVITY MRI-elektrod
tillsammans med en Boston
Scientif c-pulsgenerator

med beteckningen/ MR

med villkor har ‘inte
utvarderats ochyutgor inte ett
ImageReady-pacemakersystem
som uppfyller beteckningen MR
med villkor.

Ett ImageReady-
pacemakersystem-med
FINELINE Il-elektroder

har utformats specifikt

fér att minimera riskerna

som associeras'med

normalt driftsldge.
Systemrespons pa‘andra
magnetkamerainstéllningar har
inte utvérderats.

Se till att MRT-kameran
anvands i normalt
driftslage (INTE i forsta
nivan for kontrollerat
driftslage).

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
tréskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Felaktig stimulering,
inhiberad stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimulering, som kan
leda till pre-synkope eller
synkope

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med hoga
stimuleringstréskelvarden
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Tabell 1-5. Rontgenvillkor (fortsattning foljer)
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Villkor for MRT-undersoékning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Moéjliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

3b. SAR-gransvarden for
normalt driftslage eller

forsta nivan for kontrollerat
driftslage maste observeras
under hela den aktiva
skanningssessionen med ett
ImageReady-pacemakersystem
med INGEVITY MRI-elektroder

. Genomesnitt for helkropp, <
4,0 W/kg

. Huvud, < 3,2 W/kg

VARNING: Kombinerad
anvandning av en

FINELINE ll-elektrod och

en INGEVITY MRI-elektrod
tillsammans med en Boston
Scientif c-pulsgenerator

med beteckningen MR

med villkor har inte
utvarderats och utgorsinte_ett
ImageReady-pacemakersystem
som uppfyller beteckningen MR
med villkor.

Ett ImageReady-
pacemakersystem med
INGEVITY MRI-elektroder
har utformats specifikt for
att minimera riskerna som
associeras med normalt
driftsldge eller forsta nivan
fér kontrollerat driftsldge.
Systemrespons pé andra
magnetkamerainstéliningar har
inte utvérderats.

Se till att MRT-kameran
anvands i normalt
driftslage eller férsta nivan
for kontrollerat driftslage.

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
troskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Felaktig stimulering,
inhiberad stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimulering, som kan
leda till pre-synkope eller
synkope

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med hdga
stimuleringstréskelvarden

4. Gransvarden
for gradientfalt:
Maximal specif cerad
gradientférandringstakt <
200 T/m/s per axel.

Systemrespons pa andra
magnetkameror och péa
gradientféréndringstakter
hégre &n 200 T/m/s per
axel har inte utvérderats.

Kontrollera. MRT-
utrustningens tekniska
specif kationer:

. Inducerad arytmi

. Felaktig. stimulering,
inhiberad stimulering
eller.oregelbunden/ojamn
stimulering;~som kan
leda till pre-synkape eller
synkope

. Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

. Fysisk pulsgeneratorro-
relse och/eller elektrodro-
relse

. Obehag i implantatf ckan
pa grund av upphettning
av pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benéagenhet
for ihallande arytmier




INTRODUKTION TILL STIMULERING | ENLIGHET MED MR MED VILLKOR

Tabell 1-5. Rontgenvillkor (fortsattning foljer)

115
MRT-SKYDDSMOD

Villkor for MRT-unders6kning
(beskrivning)

Atgirder

Om villkoret inte uppfylls

Méjliga kliniska
konsekvenser

Risken &r hogst for

5. Inga lokala spolar endast
for sandning eller lokala
sandar-/mottagarspolar
placerade direkt over
pacemakersystemet;
anvandningen av spolar
endast for mottagning
begransas inte.

Systemrespons pa
lokala spolar fér

endast séndning eller
séndar-/mottagarspolar
som placerats direkt éver
pacemakersystemet har
inte utvérderats.

Se till att inga lokala spolar
for endast sandning eller
sandar-/mottagarspolar
placeras direkt Over
pacemakersystemet.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
tréskelvarden och avkan-
ningsférandringar till foljd
av upphettning av kontak-
tytan mellan elektrod och
vavnad

. Felaktigt pulsgeneratorbe-
teende

. Felaktig stimulering,
inhiberad stimulering
eller-oregelbunden/ojamn
stimuleringstréskel,. som
kan leda till pre-synkope
eller synkope

. Obehag‘i implantatf ckan
pa grund’av upphettning
av(pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hoga
stimuleringstréskelvarden

6.+ Patienten-maste.ligga pa
rygg eller mage.under
MRT-undersokningen.

ImageReady-
pacemakersystemen

har utformats specifikt fér
att minimera riskerna som
associeras med en patient
i rygglége eller maglége:
Systemrespons vid andra
patientpositioner har inte
utvérderats.

Se.till att patienten har
korrekt position under
MRT-undersékningen.

. Inducerad arytmi

. Kliniskt signif kanta for-
andringar i stimulerings-
tréskelvarden.och avkan-
ningsforandringar till foljd
av upphettning av- kontak-
tytan‘mellan elektrod och
vavnad

. Felaktig ‘stimulering,
inhiberad stimulering
eller oregelbunden/ojamn
stimuleringstréskel, som
kan leda-till pre-synkope
eller'synkope

. Fysisk:pulsgeneratorro-
relse och/eller elektrodro-
relse

. Obehag i implantatf ckan
pa-grund av upphettning
av. pulsgeneratorn

. Pacemakerberoende
patienter

. Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

. Patienter med hoga
stimuleringstroskelvarden

7. Patienten maste
overvakas under
MRT-undersdkningen
via pulsoximetri och/eller
elektrokardiograf (EKG).

Se till att patienten
Overvakas under
MRT-undersékningen.

. Avsaknad av
patientévervakning kan
leda till att man inte
upptacker potentiellt
farliga forandringar i
patientens hjartfunktion
eller hemodynamik

. Alla patienter

MRT-SKYDDSMOD

Under forberedelserna for en MRT-undersokning stélls pulsgeneratorn in pa laget
MRT-skyddsmod med hjalp av programmeraren. Funktionen MRT-skyddsmod anpassar vissa av
pulsgeneratorns funktioner for att begransa riskerna i samband med att pacemakersystemet
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exponeras for en MRT-milj6. Fér en lista 6ver funktioner som ar avstadngda i MRT-skyddsmod, se
"Allman information om MRT-skyddsmod" pa sida 2-2.

MRT — GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT ar ett diagnostiskt verktyg som anvander tre typer av magnetfalt och elektromagnetiska
falt for att ta bilder av mjukvavnad i kroppen:

+ Ett statiskt magnetfalt genereras av en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan
1,5Teller3T.

+ Gradientmagnetfalten har mycket lagre intensitet, men uppvisar stor forandringstakt dver tid.
Tre uppsattningar gradientspolar anvands for att skapa gradientfalten.

+ Ett pulserat radiofrekvensfalt producerat-av radiofrekvensspolar fér dverféring (cirka 64 MHz
for 1,5 T och 128 MHz fér 3 T).

Dessa falt kan ge upphov till fysiska krafter eller elektriska strommar som-kan paverka funktionen
hos aktiva implanterade medicintekniska-enheter (AIMD-enheter), till @xempel pulsgeneratorer
och elektroder. Darfor far.endast patientermed ett.implanterat pacemakersystem som

ar utformat, optimerat och testat for korrekt funktion under en MRT-undersdkning enligt

specif cerade.férhallanden genomga sadan bildtagning., Om man féljer de MRT-anvandarvillkor
som-beskrivs i den/har tekniska manualen-("Anvandarvillkor fér MRT" p&'sida 1-4) kan
patienter med ett ImageReady-pacemakersystem med. beteckningen MR 'med villkor genomga
MRT-undersdkning med-minimerad risk i enlighet med basta aktuella\vardstandard.

RONTGENIDENTIFIERING

ImageReady-pulsgeneratorer med-beteckningen*MR med villkorihar en‘identif eringsmarkor
som syns_pa rontgen och-vid fuoroskopi (Figur 1-1 pa.sida 1-16 och, Figur 1-2 pa sida 1-17).
Identif-eringen bestar.av en fylld triangel som betecknar statusen.MR med villkor; bokstaverna
BSC som anger Boston Scientif ¢ 'som tillverkare(samt antingen-nummer,011 eller 012 som
anger att. modell 2869 av- PRM-programvaruapplikationen kravs for att kommunicera.med
pulsgeneratorn!

» 011 visas pa pulsgeneratorerna ADVANTIO-MRI, INGENIO- MRI;VITALIO-MRI och FORMIO
MRI. Dessa enheter kan-endast anvandas med-magnetstyrkorpa 1,5 T.

Figur 1-1. Rontgenidentifiering for ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI och FORMIO MRI
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» 012 visas pa pulsgeneratorerna ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI och ACCOLADE MRI.
Dessa enheter kan anvandas med magnetstyrkor pa 1,5 T eller 3 T.

Figur 1-2. Rontgenidentifiering for ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI och ACCOLADE MRI

Identif eringsmarkaren sitter pa.pulsgeneratorns anslutningsblock (se Figur 1-3 pa sida 1-17 och
Figur 1-5 pa sida 1-18).

ImageReady-pacemakersystem med FINELINE ll-elektroder
Figur-1-3 pasida 1-17 visar en f uoroskopibild av.en INGENIO MRI-pulsgenerator med FINELINE

II'Sterox-elektroder anslutna.. Pulsgeneratorns rontgenidentif ering kan:ses pa héger sida av
anslutningsblocket.

[1] Plats for pulsgeneratorns réntgenidentif ering

Figur 1-3. INGENIO MRI-pulsgenerator med tva FINELINE II'Sterox-elektroder anslutna

FINELINE Il Sterox-elektroder har inte ndgon réntgenidentif ering. Figur 1-4 pa sida 1-18 visar
f uoroskopibilder av den distala spetsenymed FINELINE |l Sterox EZ-elektroder med aktiv

f xering (Figur 1-4 pa sida 1-18, vanster) och FINELINE Il Sterox-elektroder med passiv f xering
(Figur 1-4 pa sida 1-18, hoger). Pilarna visar de fysiska egenskaperna i regionen kring
elektrodens distala spets.
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[1] Anodring med fast diameter [2] Fluoroskopimarkér strax;proximalt om den distala spetsen [3] Co-radiell spiral med fast diameter

\

Figur 1-4. Fluoroskopibilder av den distala spetsen med FINELINE Il Sterox EZ-elektrod med aktiv fixering
(vanster) och FINELINE Il Sterox-elektrod med passiv fixering (héger)

Figur 1-4 pa sida 1<18.visas som’en referens for att underlatta identif'ering av FINELINE I
Sterox-elektroder under f uoroskopi eller rontgen. Den‘primara metoden for att identif era
elektroder ska'vara att ga igenom-patientens' medicinska journaler.

ImageReady-pacemakersystem med INGEVITY MRI-elektroder

Figur 1-5)pa sida1-18 wisar en fuoroskopibild\av en VITALIO MRI-pulsgenerator med
INGEVITY MRI-elektroder anslutna"Tva rontgentata band f nns intill elektrodanslutningen
(visas aven i Figur\1-6 pa sida 1-19) som en hjalp for att.identif era INGEVITY MRI-elektroder
som komponenter i ett'pacemakersystem med beteckningen MR med-villkor.“Den primara
metoden for.att identif-era elektroder ska vara att ga igenom-patientens. medicinska journaler.
Pulsgeneratorns rontgenidentif ering kan:ses pa hoger sida av anslutningsblocket.

‘ -ﬂf’fa‘\x

[1] Pulsgeneratorns rontgenidentif ering [2] INGEVITY MRI-elektrodens rontgentéta band

Figur 1-5. VITALIO MRI-pulsgenerator med tva INGEVITY MRI-elektroder
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[1] Réntgentata band

Figur 1-6. Rontgentata band nara INGEVITY MRI-elektrodanslutningen

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PACEMAKERSYSTEM MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

Allmant

VARNING: ~Savida'inte alla anvandarvillkor.for MRT("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-4) ar
uppfyllda gar-det inte att genomféra’'en MRT-undersdkning av patienten som fdljer kraven for det
implanterade systemet med beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada
eller-dodsfall och/eller'skada péa detimplanterade systemet.

For eventuella.biverkningar som kan uppsta om-anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Eventuella-biverkningar" pa‘sida.1-21.

NOTERA: Tabell 1-4 pa sida 1-6 och-Tabell 1-5 pa sida 1-11innehaller information om de
Okade-riskerna som'féreligger om inte alla;anvéndarvillkor uppfylls. Den_hé&r informationen ar
avsedd afttyvara-till hjdlp vid risk</nytta-analyser som gors;infér beslut huruvida en patient som
inte uppfyller alla kriterier for MR med-villkor-ska genomgé magnetresonanstomografi eller inte.
Alternativ, bland annat andra-bildtagningsmetoder, kan ocksa 6vervégas:

VARNING: Kombinerad anvandning ‘av en FINELINE ll-elektrod’och en“INGEVITY
MRI-elektrod-tillsammans med en Boston-Scientif c-pulsgenerator. med.beteckningen MR med
villkor har inte-utvarderats-och utgor inte ett ImageReady-pacemakersystem som uppfyller
beteckningen'MR medvillkor.

VARNING: Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder-med.en ESSENTIO MRI-,
PROPONENT MRI--eller ACCOLADE MRI-pulsgenerator ar godkand for anvandning med
kameror pa antingen 1,5 T'eller 3. T. Alla‘andra‘tillatna kombinationer med systemkomponenter
med beteckningen MR 'med villkor fran Boston Scientif.c far endast anvanda 1,5 T-kameror.

VARNING: Sakerstall‘att‘en extern def brillatoroch medicinsk personal utbildad inom
hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande under MRT-undersdkningen om patienten skulle behéva
hjart-lungraddning/def brillering.

VARNING: En MRT-undersoékning efter att.statusen Explantation har uppnatts kan leda till
for tidig batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av enhet eller att stimuleringen plétsligt
upphdr. Efter en MRT-undersokning av-en apparat som har uppnatt statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion verif eras och en tid for byte av enheten bokas in.

VARNING: Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur skannern innan den programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandarvillkoren ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-4).

Overviganden vid programmering

VARNING: Om vardet for Timeout MRT-skydd Av kombineras med stimuleringsmod Av
kommer patienten inte att erhalla stimulering férran pulsgeneratorn har programmerats ut ur
MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.
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VARNING: Var forsiktig vid programmering av pacingamplituden i MRT-skyddsmod for
pacemakerberoende patienter med ett hdg stimuleringstroskelvarde (> 2,0 V). Programmering
av pacingamplitud under 5,0 V tillhandahalls som ett alternativ vid stimulering utanfor hjartat
(t.ex. diafragmastimulering for RV-stimulering). Om pacingamplituden ar programmerad under
5,0 V skall en l1amplig sékerhetsmarginal (2 x stimuleringstroskeln + 1,0 V) uppréatthallas. En
otillrécklig sdkerhetsmarginal kan resultera i forlust av stimulering.

VARNING: Lamna MRT-skyddsmod nar MRT-undersoékningen ar avslutad. Om Timeout
MRT-skydd har valts till Av kommer pulsgeneratorn forbli permanent i MRT-skyddsmod tills
den omprogrammeras. Langvarig anvandning av MRT-skyddsmod (vilket t.ex. kan intraffa nar
timeout-funktionen ar programmerad till Av) kan 6ka batterikonsumtionen. Dessutom kan det
vara skadligt for patientens hélsa att utsattas for den valda XOO-moden under en langre tid.

Sakerhetsmod

VARNING: Om pulsgeneratorn,gar in.i-Sakerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backup-stimulering att,forekomma vid féljande situationer:

+ vid franvaro.av en funktionell-bipolarventrikular stimuleringselektrod

+ om stimuleringsmod ‘under instaliningarna for MRT-skyddsmod ar programmerad till Av
kommer pulsgeneratorn att fortsatta. med stimuleringsmoden permanent programmerad till
Av och patienten kommer inte-att erhalla-stimuleringsbehandling férran-pulsgeneratorn
har.bytts ut

VARNING: (" Utfor inte nagon MRT-undersékning pa en patient vars enhet har gattin i Safety
Core. Safety Core-stimuleringsmoden ar VVI-unipolar, vilket i MRT-milj6 utsatter patienten for
Okad risk for inducerad arytmi, felaktig stimulering, férhindrad-stimulering eller-oregelbunden,
ojamn- stimuleringstroskel.

MRT-omrade zon lll —- undantag

VARNING: Programmeraren/Skrivaren/Monitorn (PRM-enheten) har.beteckningen MR ej
saker och maste hallas utanfor MRT-omrade zon Il (eller ‘hdgre) icenlighet.med American
College of Radiology Guidance Document for Safe'MR Practices®; PRM-enheten far under inga
omstandigheteritas in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet-eller MRT-omrade zon Il eller V.

VARNING: Implantation-av systemet kan inte utforas i-ett MRT-omrade zon 11l (eller hogre) i
enlighet med American College of Radiology. Guidance Document for Safe MR Practices?.
Nagra av tillbehéren som medfdljer pulsgenerator-och elektroder,.inklusive momentnyckeln och
styrtrad, ar inte MR-villkorliga och ska.inte foras’in'i MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet
eller MRT-omrade zon lll eller IV.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET: Lakaren som véljer parametervérdena for MRT-skyddsmod maste
gora en professionell beddmning av den individuella patientens férmaga att tolerera de
stimuleringsparametrar som kravs for MRT-villkorlig skanning, i samband med de fysiska
omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i liggande position).

FORSIKTIGHET: Om pacemakersystemet med beteckningen MR med villkor gér in i Safety
Core-drift nar enheten ar i MRT-skyddsmod och enhetens Stimuleringsmod har stéllts in pa nagot
annat varde an Av vaxlar MRT-skyddsmod automatiskt till VOO-mod, RV bipolar konf guration
(avkénning och stimulering), 5,0 V stimuleringspulsamplitud, 1,0 ms pulsbredd och 72,5 min-'
stimuleringsfrekvens som sakerhetsmod.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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FORSIKTIGHET: Det implanterade pacemakersystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden (se
"3. Forbereda patienten fér magnetresonanstomograf " pa sida 2-15).

NOTERA: Alla normala risker férbundna med en MRT-unders6kning géller for MRT-skanning
med pacemakersystemet med beteckningen MR med villkor. | MRT-utrustningens dokumentation
finns en komplett lista 6ver risker férknippade med MRT-undersékningar.

NOTERA: Andra implanterade enheter eller patienttillstand kan géra att patienten

ar en oldmplig kandidat fér en MRT-undersékning, oavsett status hos patientens
ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningarskiljer;sig at beroende pa om anvandarvillkoren fér MRT ("Anvandarvillkor
for MRT" pa sida 1-4). uppfylls. Enfullstandig lista dver eventuella biverkningar fnns i den
tekniska handboken for I&kare som hor till pulsgeneratorn.

MRT-undersdkningav patienter som-inte uppfyller-anvandarvillkoren kan leda till féljande
biverkningar:

* (Inducerad arytmi

*  Bradykardi

+ . Dodsfall

* ("Obehag for patienten pa grund av rorelser eller upphettning i enheten

+ . Biverkningar av stimulering i MRT-skyddsmod med forhgjd fast frekvens och 6kad energi,
bland annat nedsatt fysisk kapacitet, accelererad hjartsvikt och induktion av konkurrerande
stimulering/arytmi

«_\ Synkope

MRT-undersokning av patienter som-INTE uppfyller. anvandarvillkoren kan-leda till féljande
biverkningar:

* Inducerad arytmi

* Bradykardi

» Skada pa pulsgeneratorn.och/eller-elektroder

» Felaktigt pulsgeneratorbeteende

+ Olamplig stimulering, inhiberad stimulering, utebliven stimulering

+ Okad frekvens av att elektroden rubbas ur lage (inom sex veckor efter implantation eller
revision av systemet)

*  Oregelbunden eller ojamn stimuleringstréskel
* Foérandringar i stimuleringstroskelvarden
+ Dodsfall

*  Obehag for patienten pa grund av rérelser eller upphettning i enheten
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Fysisk pulsgeneratorrérelse och/eller elektrodrorelse
Avkanningsférandringar

Synkope
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KAPITEL 2

Detta kapitel behandlar féljande amnen:

"Patientf 6de" pa sida 2-2

"Allman information om MRT-skyddsmod" pa sida 2-2
"Aktiviteter fore MRT-undersokning" pa sida 2-5
"Under MRT-undersokningen” pa sida 2-15

"Efter magnetresonanstomografn” pa sida 2-16
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PATIENTFLODE

Innan man gar vidare med detta férfarandeprotokoll for MRT-undersdkning ska man bekrafta att
patienten och MRT-utrustningen uppfyller anvandarvillkoren for MRT ("Anvandarvillkor for MRT"
pa sida 1-4). Verif eringen maste utféras fore varje undersokning for att sakerstalla att den mest
uppdaterade informationen har anvants for att bedéma om patienten ar lamplig och redo fér en

undersokning som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkor fér MRT ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-4) ar
uppfyllda gar det inte att genomfoéra en MRT-undersokning av patienten som foljer kraven for det
implanterade systemet med beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada
eller dodsfall och/eller skada pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppstd om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Eventuella biverkningar" pa sida'1-21.

NOTERA: Tabell 1-4 pa'sida 1-6.och Tabell 1-5 pa sida 1-11 innehéller information om de
Okade riskerna som féreligger om. inte-alla-anvéandarvillkor uppfylls. Den hér informationen &r
avsedd att vara till hjalp vid risk-/nytta-analyser som gérs infér beslut huruvida en patient som
inte uppfyller alla kriterier for-MR med villkor ska. genomga- magnetresonanstomografi eller inte.
Alternativ, bland annat andra bildtagningsmetoder, kan.ocksa 6vervégas.

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett.exempel pa en-patientf.6dessekvens for-en patient med ett
ImageReady-pacemakersystem som behdver genomga en MRT-undersékning. En mer
detaljerad beskrivning.av programmering och-avbildningsférfarandet f nns i det har kapitlet.

1. ~MRTrrekommenderat f6r patienten av specialist (till-exempel ortoped eller,onkolog).

2. (Patienten- eller-specialisten eller radiologen kontaktar-elektrofysiologen/kardiologen som
ansyvarar for{patientens pacemakersystem med beteckningen'MRmed villkor.

3. “Elektrofysiologen/kardiologen-avgor.om patienten ar endamplig kandidat for,undersékningen
baserat pa.information’som beskrivs)i-denna'tekniska manual.

4. Om patienten-ar en lamplig kandidat anvands PRM-enheten-for att forsatta pulsgeneratorn
i MRT-skyddsmod, sé& nara tidpunkten for undersdkningen som majligt. Rapporten med
MRT-skyddsinstéallningar skrivs ut-och_placeras’i patientarkivet och éverlamnas till
radiologipersonalen. (Rapporten dokumenterar MRT-modens.installningar och uppgifter.
Om timeout-funktionen anvands omfattar rapporten exakt tid och'exakt datum for nar
MRT-skyddsmod forfaller.-Varje elektrod.som finns implanterad i 'patienten identif eras och
den har informationen dverlamnas till den vardpersonal som utfér MRT-undersdkningen.

5. Radiologen kontrollerar patientregisterflen och/eller den’utskrivna rapporten. Om
timeout-funktionen anvands kontrollerar radiologen att det f nns tillrackligt med tid kvar for
att utféra undersdkningen.

6. Patienten genomgar undersokningen i enlighet med protokollet som beskrivs i det har
kapitlet.

7. Pulsgeneratorn forsatts sedan aterigen i det driftsldage som anvandes fére undersdkningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvands eller manuellt med hjalp av
PRM-enheten. Uppfdljande tester av pacemakersystemet kan férekomma.

ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD

Innan patienten genomgar en MRT-undersdkning maste ett ImageReady-pacemakersystem med
beteckningen MR med villkor stallas in pa MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten (se
Tabell 2-1 pa sida 2-4). | MRT-skyddsmod:
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« Bland stimuleringsmodsalternativen f nns asynkron stimulering och ingen stimulering (DOO,
AQOO, VOO och Av). Av ska endast anvandas om patienten bedéms vara kliniskt kapabel att
vara utan stimulering under den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive under
sjalva undersokningen.

Vilken stimuleringsmod som anvands innan pulsgeneratorn férsatts i MRT-skyddsmod avgoér
standardstimuleringsmoden med MRT-skydd. Till exempel, om MRT-skyddsmod aktiveras
fran DDD(R) blir stimuleringsmoden DOO. Nagot av de andra stimuleringsmodsalternativen
kan sedan véljas.

VARNING: Programmeraren/Skrivaren/Monitorn (PRM-enheten) har beteckningen MR ej
saker och maste hallas utanfér MRT-omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. PRM-enheten far under
inga omstandigheter-tas in.i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon

Il eller IV.

VARNING:-, Om pulsgeneratorn gar in i Sakerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backup-stimulering att forekomma’vid féljande situationer:

—_(vid frénvaro av en funktionell bipolar.ventrikular stimuleringselektrod

— _om stimuleringsmod under instéliningarna fér MRT-skyddsmod-&r programmerad till Av
kommer-pulsgeneratorn-att fortsatta med stimuleringsmodenpermanent programmerad
till Av och:patienten kommer.inte att.erhalla stimuleringsbehandling férran pulsgeneratorn
har bytts.ut

» ~Basfrekvensen-ar nominellt installd pa.20 min*' dver startvardet for’LRL och kan
programmeras i normala steg. Bade den nominella‘instaliningen som grundar sig pa LRL
och denprogrammerbarainstallningen har ett hogsta varde pa-100 min.

» . Den atriella_pulsamplituden-och den ventrikuldra pulsamplituden.ar. nominellt installda pa 5,0
V. och kan-programmeras.i normala steg mellan 2,0 V och 5,0.V.

VARNING: . -Var forsiktig vid programmering av_pacingamplituden'i MRT-skyddsmod

fér pacemakerberoende patienter med ett hdg stimuleringstréskelvarde (> 2,0 V).
Programmering av_pacingamplitud under 5,0.V tillhandahalls'som ettalternativ vid stimulering
utanfor hjartat (t.ex.“diafragmastimulering-for RV-stimulering). Om pacingamplituden ar
programmerad-under 5,0V skall-en |amplig sdkerhetsmarginal (2 x stimuleringstrdoskeln +
1,0 V) uppratthallas: En otillrdcklig sékerhetsmarginal kan-resultera i forlust av stimulering.

«  AV-fordrojning har ett fast varde pa 100 ms

* Pulsbredden har ett fast varde pa. 1,0 ms for bada’kamrarna

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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+  En timeout-funktion ar nominellt installd pa 24 timmar med varden som kan programmeras
till Av, 12, 24 och 48 timmar

VARNING:

Lamna MRT-skyddsmod nar MRT-undersdkningen &r avslutad. Om Timeout

MRT-skydd har valts till Av kommer pulsgeneratorn forbli permanent i MRT-skyddsmod tills
den omprogrammeras. Langvarig anvandning av MRT-skyddsmod (vilket t.ex. kan intraffa
nar timeout-funktionen ar programmerad till Av) kan dka batterikonsumtionen. Dessutom
kan det vara skadligt for patientens halsa att utsattas for den valda XOO-moden under

en langre tid.

NOTERA: Tjugofyra timmar i MRT-skyddsmod (med stimulering p&) minskar

pulsgeneratorns livsldngd med ungefér.5 dagar.

FORSIKTIGHET: Lé&karen’som. véljer parametervardena for MRT-skyddsmod maéste
gobra en professionell beddmning av den’individuella patientens formaga att tolerera de
stimuleringsparametrar som kravs for MRT-villkorlig skanning, i samband med de fysiska
omstandigheter som kravs.under skanning (t.ex.'dangvarig tid i liggande position).

Féljande funktioner ar avstdngda.i MRT-skyddsmod:

» PaceSafe RV automatisk capture
» PaceSafe RA automatiskt troskelvarde

* Hjartavkanning

+Dagliga matningar (elektrodimpedans; egenamplitud, stimuleringstroskelvarde)
+'Rérelse- och-andningssensor

» Magnetdetektion
» RF-telemetri
+ Batteridvervakning

Foljande enhetstillstand. férhindrar att anvandaren kan.aktivera/MRT-skyddsmod (se
pulsgeneratorns referensmanual for-mer information om dessa tillstand):

« Batterikapacitetens status ar Slut
* Pulsgeneratorn ar/i-Lagringsmod
* Pulsgeneratorn ar i Diatermimod
* Pulsgeneratorn fungerar med-Safety Core (Sékerhetsmod)

+ Diagnostiskt test pagar
» EP-test pagar

VARNING: En MRT-undersokning efteratt statusen Explantation-har uppnatts kan leda till
for tidig batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av_enhet eller att stimuleringen plétsligt
upphoér. Efter en MRT-undersékning.av en.apparat.som harwuppnatt statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion verif eras och en,tid for.byte av enheten bokas in.

VARNING: Utfor inte nagon MRT-undersdkning pa-en patient vars enhet har gatt in i Safety
Core. Safety Core-stimuleringsmoden ar VVI-unipolar, vilket i MRT-miljé utsatter patienten for
Okad risk for inducerad arytmi, felaktig stimulering, forhindrad stimulering eller oregelbunden,

ojamn stimuleringstroskel.

Tabell 2-1. MRT-skyddsparametrar

Parametrar

Programmerbara varden

Nominella

Brady-mod vid MRT

Av, VOO, AOO, DOO

DOO for DDD(R), DDI(R), eller DOO
normala Brady-mod,

VOO fér VDD(R), VVI(R) eller VOO normala
Brady-mod,

AOO for AAI(R) eller AOO normalt
Brady-mod,

Av for Mod,normal Av




FORFARANDEPROTOKOLL EOR MRT—UNDERSQKNING 2-5
AKTIVITETER FORE MRT-UNDERSOKNING

Tabell 2-1. MRT-skyddsparametrar (fortsattning foljer)

Parametrar Programmerbara varden Nominella
Basfrekvens vid MRT (LRL) ( min-") 30, 35, ..., 100 20 min"* éver LRL i normalmod
Atriell amplitud vid MRT (V) 2,0,21,..,35,40,..50 5,0 (tolerans + 15 % eller £ 100 mV,
beroende pa vilket som &r hogst)?
Ventrikular amplitud vid MRT (V) 2,0,21,..35,40,...,50 5,0 (tolerans + 15 % eller £ 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)2
Timeout MRT-skydd (timmar) Av, 12, 24, 48 24

a. Under 6vergangen till MRT-skyddsmod kan det ta upp till 6 hjartstimuleringscykler for stimuleringsamplituden att hamna inom det angivna toleransomradet.
AKTIVITETER FORE MRT-UNDERSOKNING
Tre aktiviteter kravs.innan en MRT-undersdkning kan utforas:

1. Forbered pulsgeneratorn for.undersékningen genom att stalla in den pa MRT-skyddsmod
("1. Pragrammera.pulsgeneratorn-inforcen undersokning" pa sida 2-5)

2. Bekrafta MRT-utrustningens installningar-och konf gurationer ("2. Bekrafta
MRT-utrustningens instéllningar och konf guration" pasida 2-14)

3. Fodrbered ‘patienten. for undersékningen ('3. Forbereda patienten for
magnetresonanstomograf" pa sida 2-15)

1. Programmera pulsgeneratorn infor en undersokning
Anvand PRM-enheten for att stalla in pulsgeneratorn.pa-MRT-skyddsmod.

NOTERA: - Séakerstéll atkomst till programmeraréns telemetrihuvud eftersom RF-telemetri inte
kan anvédndas nar enheten forsétts i MRT-skyddsmod.

Pa huvudmenyskarmen-anvander-man-knappen-PG-mod for att-aktivera MRT-skyddsmod.

Anvandaren valjer antingen/Angra dndringar eller Tilldmpa andringar for att fortsatta och forséatta
enhetendi MRT-skyddsmod (Figur 2-1 pasida 2-5).

Andra mod ~\T O L% N\ A\ N WOV

DIATERMISKYDD

I_I Aktivera diatermiskydd

Diatermiskyddsmod ger en asynkron stimuleringsmod med all episodlagring avaktiverad.

MRT-SKYDD
EI Aktivera MRT-skydd

MRT-skyddsmod kommer att programmera enheten

till en av anvindaren vald mod med all avkinning och
diagnostik avaktiverat. Slutgiltiga instdllningar kommer
att programmeras pa en skirm som filjer efter denna

) E s ezt Eel el flnl ezl e ﬂngra lplelflnlefzlr ‘ :

Figur 2-1. Dialogrutan Andra mod
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Vid vissa forhallanden i pulsgeneratorn eller i systemet avvisas anvandarens begaran om att
aktivera MRT-skyddsmod. Bland annat nar:

» Pulsgeneratorn har detekterat att en ventrikuléar episod pagar
+ Magnetsensorn har detekterat att en magnet anvands
* Pulsgeneratorn ar i moden AKUT PACE

+  Stimuleringskonf gurationen i en eller bAda kammare dar stimulering férekommer i
MRT-skyddsmod ar unipolar

Om ett eller f era av dessa tillstand forekommer visas en dialogruta som beskriver tillstandet och
enheten hindras fran att ga in\i MRT-skyddsmod. Se exempelvis Figur 2-2 pa sida 2-6.

GINOTERA! o V7 0% <

MRT-skydd dr.inte tillgédngligt beroende pa en pagaende \
episod eller en anvandarinitierad verksamhet |

Figur 2-2. -Varningsmeddelande om att-episod pagar

Utover ovannamnda tillstand som férhindrar att enheten garin i MRT-skyddsmod)f'nns det tva
andra anvandningstillstand som.utvarderas av-PRM-enheten vid begdran om MRT-skyddsmod:
elektrodimpedans och tid sedan implantering.

Elektrodimpedans

Nar en anvandare begar MRT-skyddsmod-utléses ett elektrodimpedanstest i alla kammare.

Om elektrodimpedansvardena som erhalls i:dessa tester ar-utanfér-det programmerade
normalintervallet visar PRM-enheten-en dialogruta.som rekommenderar att man dvervager de
associerade riskerna som foreligger omranvandaren valjer att fortsatta (se Tabell 1-4 pa sida 1-6).
Dialogrutan ger alternativet att aktivera MRT<skyddsmod trotsférekomst av dessa tillstand eller
att avbryta aktivering av MRT-skyddsmodDialogrutan som- visas om ett elektrodimpedansvarde
ar utanfoér omradet visas i Figur 2-3 pa sida 2-7.
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/A NOTERA!

Resultatet av Impedansmatningen i RA och RV ligger utanfir
|> grinsvirdena. Systemet dr inte betecknat som MR konditional
for MRT undersikningar under dessa férutsidttningar.

Tryck endast pa Fortsitt efter att riskerna med MRT undersékningar har utvirderats
enligt de forutsdttningarna som bheskrivs i Teknisk Guide fér MRT och pacemakersystem.

s e MiT-shvoid. [ A |

Figur 2-3. Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfor omradet

Tid sedan implantation

PRM-enheten, faststaller aven hur lang tid som har-gatt sedan implantationen, vilket beraknas
baserat pa det datum da-pulsgeneratornitogs ur.moden Lagring:

NOTERA:.~Om PRM-enhetens klocka inte &r instéalld pa rétt tid och datum kan det hdnda
att-denna berékning inte ‘stdmmer.

Om-den beraknade tiden sedan enheten-togs ur moden Lagring &r.-mindre an 6 veckor visar
PRM-enheten en dialogruta som rekommenderar.att man évervager de associerade riskerna
som foreligger om anvandaren valjer att fortsatta (se Tabell.1-4 pa sida 1-6). Dialogrutan ger
alternativet att aktivera MRT=-skyddsmod trots forekomst av.'dessa tillstand-eller att avbryta
aktivering.av MRT-skyddsmod.

Nar man fortsatter ini MRT-skyddsmod visas skarmen MRT-skydd, checklista (Figur 2-4 pa sida
2-8). Checklistan.sammanfattar.de anvandningsvillkor som méste uppfyllas vid tidpunkten for
MRT-undersdkning fératt en patient ska vara.en [dmplig kandidat for.en undersokning i enlighet
med beteckningen MR med-villkor. En ny verif ering kravs fore varje undersdkning eftersom det
kan hauppstatt forandringar i systemet-eller hos patienten sedan den. forsta.implantationen av
pulsgeneratorn/systemet. Dessa situationer beskrivs i'narmare detalji Tabell 1-4 pa sida 1-6 och
Tabell 1-5 pa sida 1-11.
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MRT-skydd, checklista

Systemet dr betecknat som MR konditional i enlighet med de villkor som
specificeras i Teknisk Guide fér MRT och pacemakersystem. Granska
dessa villkor och den kortfattade checklistan nedan innan ni fortsatter.

Checklista Pulsgenerator

- Elektroderna uppfyller de givna kriterierna i Teknisk Guide fir MRT och pacemakersystem

- Patientens kroppstemperatur dr inte férhéjd vid undersékningen.

- Implantationslidget ligger till vinster eller hiiger, pectoralt (subkutant eller submuskelirt)

- Systemet har varit implanterat minst 6 veckor fiare MRT proceduren.

- Inga tidigare hjdrtimplantat finns kvar i patienten (aktiva eller évergivna - elektroder inberiknade)

- Inga elektrodadaptrar, elektrodfirlangare eller epikardiella elektroder i patienten far tillfdllet.

- Stimulationstriskel = 2.0 Volt for stimulationselektroder om patienten dr pacemakerberoende.

- Elektrodimpedansen inom normala virden.

- Stimuleringselektroder programmerade bipolirt.

- Inge tecken eller uppgifter.om skador’'pa titningsplugg eller elektrodtitningsringarna
Checklista Radiologi

- MRT utrustningen filjer de givna kriterierna i Teknisk Guide fir MRT och pacemakersystem

- Undersdkningsvillkeren uppfyller kriterigrna i MRI pacingsystemets tekniska manual.

- Patientens positian antingen liggande pa rygg eller mage.

- Lamplig monitorering av. patienteén.umaste ske under undersékningen.

Att fortsitta utan att folja dessa specificerade villkarian utsitta patienten fr risk
: ‘ fiir allvarlig skada eller diéid. Biverkningar kan inkludera (men begrinsas inte till)
alektroduppyvirmning, vivnadsskada och 'pro-arytmisk inducerad-stimulation.

Figur 2-4. MRT-skydd, checklista

Om_de anvandarvillkor som 'sammanfattas.i checklistan pa programmerarens skarm inte uppfylls
valjer man knappen Avbryt och-atergar till normal systemdrift, och patienten fariinte genomga en
MRT-undersdkning.

Om anvandarvillkoren uppfylls; eller om de inte uppfylls,-men.anvandaren valjer att fortsatta med
MRT-skyddsmod efter att ha 6vervagt riskerna (se Tabell 1-4 pa sida-1-6-och Tabell 1-5 pa sida
1-11 for ytterligare information om riskerna), valjer. man‘med knappen Fortsatt med MRT-skydd.
Da visas skarmen Programmera-MRT=skydd (Figur 2-5-pa sida 2-10):

Anvand dialogrutorna for att stalla“in:
+  Stimuleringsmod(DOQ, VOO, ‘AOO, Av)

+ Basfrekvens (nominellt installd pa'20 min' 6ver normalmods-LRL, programmeras i normala
steg till maxvardet 100 min™")

NOTERA: Eftersom MRT-skyddsmoden anvénder asynkron stimulering ska man
ha patientens egenfrekvens i atanke.vid instélining av.basfrekvens fér att férhindra
konkurrerande stimulering.

+  Atriell amplitud (nominellt installd pa 5,0'V, programmerbar i normala steg fran 2,0 V till 5,0 V)

*  Ventrikular amplitud (nominellt installd pa 5,0 V, programmerbar i normala steg fran 2,0 V
till 5,0 V)

VARNING: Var forsiktig vid programmering av pacingamplituden i MRT-skyddsmod

for pacemakerberoende patienter med ett hég stimuleringstroskelvarde (> 2,0 V).
Programmering av pacingamplitud under 5,0 V tillhandahalls som ett alternativ vid stimulering
utanfér hjartat (t.ex. diafragmastimulering fér RV-stimulering). Om pacingamplituden ar
programmerad under 5,0 V skall en lamplig sédkerhetsmarginal (2 x stimuleringstréskeln +
1,0 V) uppratthallas. En otillracklig sdkerhetsmarginal kan resultera i forlust av stimulering.
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* Timeout MRT-skydd (nominellt installd pa 24 timmar, med de programmerbara vardena
Av, 12, 24 och 48 timmar)

Timeout-funktionen i MRT-skyddsmod gor att anvandaren kan valja hur lang tid pulsgeneratorn
ska vara kvar i MRT-skyddsmod. Kontrollera att programmerarens klocka ar instéalld pa ratt

tid och datum sa att enheten visar ratt berdknad utgangstid (visas pa skarmen och pa den
utskrivna rapporten med MRT-skyddsinstallningar). Nar den programmerade tiden har 16pt ut gar
pulsgeneratorn automatiskt ut ur MRT-skyddsmod och atergar till de féregaende programmerade
installningarna.

VARNING: Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur skannern innan.den programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte 1angre anvandarvillkoren ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-4).

NOTERA: Eventuell efterféljande-interrogering av PRM-enheten medan pulsgeneratorn
befinner sig i MRT-skyddsmod éterstéller timeout-funktionen till bérjan av den valda tidsperioden.

VARNING:*_ Om vardet forTimeout MRT-skydd Ay kombineras med stimuleringsmod Av
kommer patienten.inte att erhalla stimulering férran pulsgeneratorn har programmerats ut ur
MRT-skyddsmod och tillbaka:till-normal-drift.

VARNING:' Om pulsgeneratorngar ini Sakerhetsmod-fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backup-stimulering att férekomma vid foljande, situationer:

«~_rvid franvaro av en funktionell bipolar.ventrikular stimuleringselektrod

« ~om stimuleringsmod under instéliningarna fér MRT-skyddsmod &r programmerad till Av
kommer pulsgeneratorn att-fortsatta med stimuleringsmoden permanent programmerad till
Av och patienten.kommer-inte att erhalla stimuleringsbehandling. forréan pulsgeneratorn
har bytts ut

VARNING: -Lamna'MRT-skyddsmod-nar MRT-undersdkningen ar avslutad. OmTimeout
MRT-skydd)har valts till Av kommer pulsgeneratorn forbli permanent i MRT-skyddsmod tills
den omprogrammeras: Langvarig anvandning av MRT-skyddsmod (vilket t.ex. kan intraffa nar
timeout-funktionen'ar programmerad_till Av) kan 6ka batterikonsumtionen."Dessutom kan det
vara skadligt for patientens halsa att utsattas for-den valda XOO-moden<under en langre tid.

FORSIKTIGHET: -Lékaren som viljer parametervardena for MRT-skyddsmod maste
gora en professionell bedomning av den-individuella patientens formaga att tolerera de
stimuleringsparametrar.som kravs fér MRT-villkorlig.skanning,'i samband med de fysiska
omstéandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig-tid i liggande position).

FORSIKTIGHET: Om pacemakersystemet'med beteckningen MR med villkor géar in i Safety
Core-drift nar enheten ar i MRT-skyddsmod och enhetens Stimuleringsmod har stéllts in pa nagot
annat varde an Av vaxlar MRT-skyddsmod automatiskt till VOO-mod, RV bipolar konf guration
(avkanning och stimulering), 5,0 V stimuleringspulsamplitud, 1,0 ms pulsbredd och 72,5 min™
stimuleringsfrekvens som sékerhetsmod:
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Programmera MRT-skydd

| Brady-mod DoOo i
Basfrekvens 80| min*
Atriell amplitud 5,0] V @ 1,0 ms
Ventrikuldr amplitud 50| V@ 1,0 ms
Timeout MRT-skydd 6 ] h

MRT-skyddsmod kommer att programmera enheten till en designerad
stimuleringsmod med alla detektions och diagnostiska funktioner avstingda.

Programmering till MRT-skyddsmod tvingar telemetriverféringen till att vara induktiv.

Figur 2-5. Dialogrutan Programmera MRT-skydd

NOTERA: Telemetrihuvudet maste.anvadndas for att-enheten ska forséttas i MRT-skyddsmod.
Hall telemetrihuvudet.pé plats tills det.visas en bekréftelse pa att MRT-skyddsmod &r instéllt.
Kommunikation med telemetrihuvud krdvs.ocksa.ndr MRT-skyddsmod ska avbrytas manuellt (se
Ldmna MRT-skyddsmod manuellt i "Efter magnetresonanstomografin” pa sida-2-16).

Vélj knappen Programmera MRT-skydd efter attvardena har valts. Nar'’knappen Programmera
MRT-skydd valjs utloses'tva ytterligare tester:Féregaende stimuleringstroskelvarden
och-stimuleringselektrodkonf guration. Om.resultaten'indikerar att féregaende
stimuleringstroskelvardecar2,0 V eller mindre, och att stimuleringens elektrodkonf guration ar
bipolar,.gar enheten in.i.MRT-skyddsmod och'visar skarmen/MRT-skyddsmod:programmerad
(Figur-2-7 pa'sida 2-11). De tva testerna beskrivs ‘nedan.

Foregaende stimuleringstroskelvarde

De senastuppmatta stimuleringstroskelvardena (oavsett'-om de matts(vid ett begart test eller ett
automatiskt test) anvands av programmeraren for att faststalla om stimuleringstroskelvardena ar
2,0 V eller lagre,-vilket ar ett anvandningsvillkor fér pacemakerberoende-patienter.. Troskelvarden
Over 2,0 V kan.leda till'en otillracklig sékerhetsmarginal och.misslyckad stimulering i
MRT-skyddsmod (se Tabell 1-4 pa sida 1-6). Om troskelvardet ar hdégre an.2,0 V visas ett
varningsmeddelande p&d PRM-skéarmen som rekommenderar anvandaren. att évervaga riskerna
som foreligger om man-fortsatter (Figur 2-6 pa sida 2-11). Om man kor de har testerna innan
man forséatter enheten i MRT-skyddsmod sakerstéller man-att den-allra senaste informationen
anvands for att faststalla om detrhar anvandarvillkoret uppfylls.

NOTERA: Tillgédngliga tréskelvérden for elektroder som.inte &r aktiverade fér Daglig métning
hédmtas fran det senaste testet som anvandaren-begért. Ett uteblivet varningsmeddelande
angaende stimuleringstréskelvdrden nar enheten forsétts i MRT-skyddsmod innebér inte att alla
elektroder har tréskelvdrden pé 2,0 V eller/lagre.

VARNING: Var forsiktig vid programmering av pacingamplituden i MRT-skyddsmod for
pacemakerberoende patienter med ett hdg stimuleringstroskelvarde (> 2,0 V). Programmering
av pacingamplitud under 5,0 V tillhandahalls som ett alternativ vid stimulering utanfor hjartat
(t.ex. diafragmastimulering fér RV-stimulering). Om pacingamplituden ar programmerad under
5,0 V skall en lamplig sékerhetsmarginal (2 x stimuleringstroskeln + 1,0 V) uppratthallas. En
otillrécklig sdkerhetsmarginal kan resultera i forlust av stimulering.
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" A NOTERA!

Den senaste triskelvdrdesmadtningen i RV dr higre dn 2,0 Volt. Systemet dr inte
‘ ' > betecknat som MR konditional fiir MRT undersikningar fiir
pacemakerberoende patienter under dessa forutsittningar.

Tryck endast pa Fortsitt efter att riskerna med MRT undersiikningar har utvirderats
|| enligt de fiirutsittningarna som beskrivs i Teknisk Guide fiir MRT och pacemakersystem.

Figur 2-6. Varningsmeddelande vid stimuleringstroskelvarde 6ver 2,0 V

Elektrodkonfiguration fér stimulering

Vid programmering av.parametrar for MRT-skyddsmod kontrollerar enheten aven
stimuleringselektrodkonf gurationen for att bekrafta.att den ar bipolar-i kammare dar stimulering
sker i MRT-skyddsmod. Om elektroderna som-ska anvandas fér.stimulering i MRT-skyddsmod
programmeras:med en unipolar-stimuleringskonf guration nekas atkomst till MRT-skyddsmod
eftersom enheten inte uppfyller anvandarvillkoret angaende bipolar stimulering (se Tabell 1-4
parsida 1<6). For att kunna fortsatta maste en elektrod-som ska anvandas vid stimulering i
MRT-skyddsmaod-programmeras med-en bipolar konf.guration eller sa’ maste stimuleringsmoden
stangas Av.

Om troskelvardestesterna ar inom intervallet . och stimuleringskonf gurationen ar bipolar i
kammare ‘dar-stimulering ska utféras i MRT-skyddsmod, eller om anvandaren valjer att
fortsatta till MRT-skyddsmod efter att ha dvervagt riskerna som féreligger i samband med
stimuleringstroskelvarden hégre &n.2,0.V, visas féljande skarm som indikerar att enheten har
forsatts i MRT-skyddsmod.med de angivna-instaliningarna (Figur. 27 pa sida 2-11).

M siyddsmotpragtammerid (N o

MRT~skydd ic programmerat med filjande instillningas

Brady-mod DOO

Basfrekvens 80 min ¥
Atriell amplitud 5,0 V@ 1,0 ms
Ventrikuldr amplitud 50X)@ 1,0 ws
AV-fordrijning 100" ms
Timeout MRT-skydd 24 b

Planlagd sluttid 27 Okt 2042 21:39

Timeout for MRT-skydd, startar om wid varje oy MRT aktivering.
Tryck pa Avsluta fir att limma MRT-Skyddet aktiverat
i enheten och for att ldmna programmeringan-av MRTxskydd.

Figur 2-7. Dialogrutan MRT-skyddsmod programmerad

For att Iamna MRT-skyddsmod manuellt valjer man knappen Avbryt MRT-skydd (se Lamna
MRT-skyddsmod manuellt i "Efter magnetresonanstomograf n" pa sida 2-16). Vid behov kan
aven AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN anvéandas for att ga ur MRT-skyddsmod
och aterstalla pulsgeneratorn till de foregaende programmerade installningarna (AVBRYT
BEHANDLINGEN) eller ange AKUT PACE-stimuleringsparametrar (i pulsgeneratorns
referensmanual f nns mer information om AKUT PACE).
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Nar MRT-skyddsmod har programmerats kan man skriva ut en kopia av rapporten med
MRT-skyddsinstallningar via knappen Skriv ut installningar pa skdrmen MRT-skyddsmod
programmerad. Rapporten listar installningarna som anvands vid drift i MRT-skyddsmod. Om
timeout-funktionen anvands omfattar rapporten tid och datum fér nar MRT-skyddsmod férfaller
och pulsgeneratorn aterstalls till de féregaende installningarna.

Den utskrivna rapporten kan forvaras tillsammans med patientens arkivf ler och anvandas av
radiologipersonalen, till exempel som bekraftelse pa att det f nns tillrackligt med tid kvar for att
slutféra MRT-undersokningen. Ett exempel pa en installningsrapport och utskrift av checklistan
visas i Figur 2-8 pa sida 2-13 och Figur 2-9 pa sida 2-14.

Se till att all vardpersonal som ar involverad i MRT-undersdkningen har informerats om de
pulsgeneratorer och elektroder som f nns.implanterade i patienten och kanner till deras
identif kation.

VARNING: Nar timeout-parametern har-programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur-skannern innan den programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte 1angre anvandarvillkoren ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida, 1-4).
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ZOOM ® View™ Rapport skapad 26 Okt 2012
Rapport MRT-skyddsinstéllningar
BOSton Senaste kontorsinterrogering
SCleIltlﬁC Fédelsedatum N/R N/R N/R 26 Okt 2012
Apparat INGENIO MRI J177/521106 | Impl.datum
N/R
MRT-skydd ar programmerat

MRT-skydd starttid 26 Okt 2012 21:39 /
Timeout MRT-skydd 24 h

Planlagd sluttid 27 Okt 2012i21:42<€—
Patienten maste vara ute ur MRT-utrustningen innan planlagd tid gar ut.

Instiliningar under MRT-skydd =~ 0

Parameter Tidigare vérde MRT-skyddsvarde
Brady-mod DDD DOO
Basfrekvens 60 min’’ 80 min™
AV-férd. 80 - 180 ms 100 ms
Stimuleringsenergi

Atriell 3.5V @ 0,4'ms 50Vv@1,0ms

Ventrikulér 35V @04 ms 50V@1,0ms

Sida 1av3

ZOOM ®View™
Rapport MRT-skyddsinstallningar 26 Okt 2012 21:42
Installdirigar uider MRT-Skydd (foftsattning)y © % L0 00 0N r,

Féljande funktioner drinaktiverade under MRT-skydd:
Ventrikuldr Taky EGM lagring
RV Automatisk-capture
Dagliga matningar
Magnetfunktioner
RF telemetri
Elektroddata. ( ) ‘() Féfe MRT undersokning. ~ dtvirden v\
<& gD Mo,

Atriell
Egenamplitud Ingendata.insamlad N/R
Impedans =2000 Q 26 Okt 2012-21:39
Troskelvarde N/R N/R
Ventrikular
Egenamplitud Ingen data insamlad N/R
Impedans =2000 Q 26 Okt 2012 21:39
Troskelvarde N/R N/R
MRT-skydd, checklista "\ v XY

7/ I AN
Systemet ar betecknat som MR konditional.i enlighet med-de villkor som specificeras i Teknisk Guide for MRT
och pacemakersystem. Granska dessa villkor och den kortfattade checklistan nedan innan ni fortsatter.

Checklista Pulsgenerator
Sida2av3

[1] Om timeout-vardet for MRT-skydd visas som "Av” forblir pulsgeneratorn i MRT-skyddsmod tills den omprogrammeras manuellt

[2]Tjugofyratimmarsformat anvands [3] Kolumnen visar datumet nar matningen utférdes

Figur 2-8. Exempel pa en instéllningsrapport och utskrift av checklista
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ZOOM ® View™
Rapport MRT-skyddsinstaliningar 26 Okt 2012 21:42

MRT-skydd, checklista (fortsattning)
- Elektroderna uppfyller de givna kriterierna i Teknisk Guide for MRT och pacemakersystem
- Patientens kroppstemperatur inte &r férhéjd vid undersékningen.
- Implantationslaget ligger till vanster eller hdger, pectoralt (subkutant eller submuskelért)
- Systemet har varit implanterat minst 6 veckor fére MRT proceduren.
- Inga tidigare hjartimplantat finns kvar i patienten (aktiva eller &vergivna - elekiroder inberdknade)
- Inga elektrodadaptrar, elektrodfériangare eller epikardiella elektroder i patienten for tillfallet.
- Stimulationstréskel < 2.0 Volt for stimulationselektroder om patienten &r pacemakerberoende.
- Elektrodimpedansen inom normala varden.
- Stimuleringselektroder programmerade bipoldrt.
- Inget tecken pa, eller uppgifter om skador pa tatningsplugg eller elektrodtatningsringarna.
Checklista Radiologi
- MRT utrustningen fdljer de givna Kriterierna i Teknisk Guide for MRT och pacemakersystem
- Undersékningsvillkoren uppfyller kriterierna i Teknisk Guide féor MRT och pacemakersystem.
- Patientens position antingen liggande pa rygg eller mage.
- Lamplig monitorering av patienten maste ske under undersékningen.

A\, Att fortsatta utan att félja dessa specificerade villkor kan utsatta patienten for risk fér allvarlig skada eller
déd. Biverkningar kan'inkludera:(men begrénsas intefill) elektroduppvarmning, véavnadsskada och pro-arytmisk
inducerad stimulation.

2869 Programvara version: 1.08 © 2010 &gd av L&karéns signatur:
J177 Fastprog.ver: D v1.02.00 Boston Scientific Corporation
Alla rattigheter forbehalles.
Sida 3av 3

Figur 2-9, " Exempel-pa en installningsrapport.och utskrift av checklista (forts.)

Knappen Avslutajanvands for att avsluta aktuell programmeringssession och-pulsgeneratorn
lamnas-kvari MRT-skyddsmod (Figur-2-10.pa sida.2-14).

fBeI&%tg;@‘tvp\éﬁﬁtgfbi; AT XO

V) AN

Enheten dr i MRT-skyddsmad. Tryck

_pa Avsluta fir att limna MRT-skyddet aktiverat i
enheten och fiér att ldmna

programmeringen av. MRT-skydd.

Aterga till uppfélining |

Figur 2-10. Dialogrutan Bekréfta slut pa uppféljning

2. Bekrafta MRT-utrustningens installningar och konfiguration
Se till att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandarvillkor féor MRT" pé sida 1-4. Endast horisontella
1,5 T eller 3 T "H-proton-magnetkameror med sluten tunnel kan anvandas, baserat pa de
implanterade systemkomponenterna.

* Vid undersokningar med FINELINE ll-elektroder maste MRT-utrustningen vara installd pa
normalt driftslage.

* Vid undersodkningar med INGEVITY MRI-elektroder maste utrustningen vara installd pa
normalt driftslage eller pa forsta nivan for kontrollerat driftslage.

Information om komponentkombinationer f nns i Tabell 2-2 pa sida 2-15.
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Godkidnda kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder fér anvandning i miljoer pa
1,5Toch3T

Tabell 2-2. Godkanda kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljéer pa1,5Toch 3T

FINELINE ll-elektroder? INGEVITY MRI-elektroder?
ADVANTIO MRI-pulsgenerator 1,5 T-kamera endast. 1,5 T-kamera endast.
INGENIO MRI-pulsgenerator 3 T-kamera inte tillaten. 3 T-kamera inte fillaten.
VITALIO MRI-pulsgenerator
FORMIO MRI-pulsgenerator
ESSENTIO MRI-pulsgenerator 1,5 T-kamera endast. 1,5 T- eller 3 T-kamera tillatna.
PROPONENT MRI-pulsgenerator 3 T-kamera inte tillaten.
ACCOLADE MRI-pulsgenerator

a. For FINELINE ll-elektroder ska du se till atttMRT-kameran anvands i normalt driftslage (INTE i forsta nivan for kontrollerat driftslage).
b. For INGEVITY MRI-elektroder'ska du se till'att MRT-kameran anvands i normalt driftsldge eller i férsta nivan for kontrollerat driftslage.

VARNING: Kombinerad-anvandning av en FINELINE ll-elektrod och en INGEVITY
MRI-elektrod tillsammans-med-en Boston Scientif c-pulsgenerator med beteckningen MR med
villkor har inte, utvarderats och utgor inte ett)imageReady-pacemakersystem som uppfyller
beteckningen' MRmed villkor.

VARNING: .. Endast kombinationen INGEVITY MRI-elektroder med en ESSENTIO MRI-,
PROPONENT MRI-ellertACCOLADE MRI*pulsgenerator ar godkand for.anvandning med
kameror pa antingen 1,5 T eller 3 T: Alla andratillatna.kombinationer med systemkomponenter
med beteckningen MR med villkor fran Boston Scientif ¢ far endast anvanda 1,5 T-kameror.

3. Forbereda patienten for magnetresonanstomografi

Patienten.far inte_ha en forhojd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering. Patienten
maste ligga pa-mage. eller rygg inuti‘tunnelnyoch ett-lampligt-Overvakningssystem maste
anvandas.(pulsoximetri och/eller EKG).

Om timeout-funktionen anvands i MRT-skyddsmod-ar-det viktigt att'veta vilken tid pulsgeneratorn
ar.installdpa-att.ga‘ur MRT-skyddsmod, (Se Figur:2-8 pa sida 2-13.

NOTERA:. -Om det.inte finns*tillrdckligt med-tid kvar for.att patienten ska-kunna genomga
MRT-unders6kningen kan man interrogera-enheten pa nyitt vilket,aterstéaller timeout-vérdet till
bérjan av den. ursprungliga, programmerade tidsinstéllningen.

VARNING: Nar timeout-parametern har.programmerats-till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur skannerniinnan‘den programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandarvillkeren ("Anvandarvillkor for-MRT" pa sida 1-4).

Bildférvrangningar maste beaktas vid.planering av MRT-undersdkningar och vid tolkning av
MRT-bilder av falt som innehaller en-pulsgenerator-och/eller elektroder. Pulsgeneratorartefakter
stracker sig utanfor enhetens konturer i:alla riktningar. Elektrodartefakter f nns kring elektroden,
aven kring hjartelektrodytor. Vissa artefakter. omfattar mattlig spatiell férvrangning utanfér den
synliga pulsgeneratorartefaktens granser.\ Artefakter vid gradienteko ar i allmanhet stérre och
atfoljs oftare av spatiell forvrangning an artefakter vid spinneko.

UNDER MRT-UNDERSOKNINGEN
Patientovervakning

Under undersdkningen maste patienten dévervakas via normal réstkontakt och visuell kontakt
samt pulsoximetri och/eller EKG.

VARNING: Sakerstall att en extern def brillator och medicinsk personal utbildad inom
hjart-lungraddning (HLR) &r narvarande under MRT-undersékningen om patienten skulle behdva
hjart-lungraddning/def brillering.
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VARNING: Lamna MRT-skyddsmod nar MRT-undersoékningen ar avslutad. Om Timeout
MRT-skydd har valts till Av kommer pulsgeneratorn forbli permanent i MRT-skyddsmod tills
den omprogrammeras. Langvarig anvandning av MRT-skyddsmod (vilket t.ex. kan intraffa nar
timeout-funktionen ar programmerad till Av) kan 6ka batterikonsumtionen. Dessutom kan det
vara skadligt for patientens hélsa att utsattas for den valda XOO-moden under en langre tid.

Pulsgeneratorn lamnar laget automatiskt om timeout-funktionen har stallts in pa ett numeriskt
varde. Om timern ar Av lamnar man laget manuellt med hjalp av PRM-enheten (se Lamna
MRT-skyddsmod manuellt). Nar pulsgeneratorn har Iamnat MRT-skyddsmod kan man kontrollera
systemets integritet genom att kdra test av. elektrodimpedans, stimuleringstréskelvarden och
egenamplitud.

Nar MRT-skyddsmod lamnas aterstalls alla‘parametrar omedelbart till de varden som anvandes
fore MRT-skyddsmod, med tva undantag. Om PaceSafe Automatisk capture (RVAC) var installt
tidigare gar den har funktionen in i ett\uppehallslage‘nar enheten forsatts i MRT-skyddsmod.
Nar enheten lamnar MRT-skyddsmod stalls. RV-stimuleringsamplituden in pa tva ganger det
senaste stimuleringstroskelvardet som faststalldes av.RVAC-funktionen innan den gick in i
uppehalislage (energin begrénsad tillmellan-3,5 V och 5,0 V). Efter en lyckad kdrning av nasta
schemalagda autotréskeltest (inom.21 timmar) stalls RV-stimuleringsamplituden in pa det

nya stimuleringstroskelvardet plus 0,5.V. Syftet:med denna funktion ar att tillhandahalla en
sakerhetsmarginal-som skydd mot.forlust av stimulering under-en évergangsperiod fran slutford
MRT-undersokning till dess att kroppen har aterhamtat sig-fran effekterna av magnetkamerans
elektromagnetiska falt.

Mer-information ‘em funktionen PaceSafe Automatisk capture f nns i pulsgeneratorns
referensmanual:

Aterstallningen av-minutventilationssensorns funktion.ar’ ocksa fordrojd nér enheten lamnar
MRT-skyddsmod. Om MV ar installdpa Pa eller Passiv nar enheten-gar in.i-MRT-skyddsmod
bérjar en automatisk-sex timmar lang kalibrering av-sensorn nar enheten [dmnar,laget igen.
Den MV-drivna frekvensresponsen ar inte tillganglig under kalibreringsperioden.. Om du vill att
en MV-driven(frekvensrespons:ska.aktiveras‘tidigare sa kan-du utfora’ kalibreringen manuellt.
En manuell*kalibrering slutfors pafem minuter eller mindre.” Yiterligare-information om
MV-kalibreringfnns i pulsgeneratorns.referensmanual.

Timeout (automatisk stangning) vid MRT-skyddsmod

Om parametern Timeout MRT-skyddsmod har stallts.in pa ett annat varde &n Av lamnar
pulsgeneratorn MRT-skyddsmoden-automatiskt efter det angivna.antalet timmar, och systemet
atergar till de féregadende programmerade installningarna (merjinformation om aterstallining av
PaceSafe Automatisk capture och minutventilationf nns i "Efter magnetresonanstomograf n"
pa sida 2-16).

Lamna MRT-skyddsmod manuellt

Om timeout-funktionen var installd pa Av anvands PRM-enheten for att fa pulsgeneratorn att
lamna MRT-skyddsmod.

Pulsgeneratorn bér inte lamnas i MRT-skyddsmod langre an nédvandigt nar undersdkningen ar
klar. | MRT-skyddsmod utférs stimulering med en konstant, forhojd frekvens. Vissa patienter kan
kadnna av biverkningar under langdragen stimulering i det har laget, bland annat nedsatt fysisk
kapacitet, accelererad hjartsvikt och proarytmi.

* Interrogera pulsgeneratorn med telemetrihuvudet (RF-telemetri ar inaktiverad i
MRT-skyddsmod)
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« Valj knappen Avbryt MRT-skydd pa skdarmen MRT-skyddsmod programmerad (Figur 2-11
pa sida 2-17)

MRT-skydd dr programmerat med féljande instidllningar

Brady-mod DOO

Basfrekvens 80 min 2
Atriell amplitud 50 V@& 1,0 ms
Ventrikuldr amplitud 50 V@ 1,0 ms
AV-firdréjning 100 ms
Timeout MRT-skydd 24 h

Planlagd sluttid 27 Okt 2012 21:39

Timeout for MRTs skydd, startar om-vid'varje ny MRT aktivering.
Tryck pa Avsluta for att lamna MRT=skyddet aktiverat
i enheten och for att J@mna programmeringen av MRT-skydd.

-Avbryt MRT-skydd

. > D | - .
P Sheiv utinstéliningar B Avsiuta

Figur2-11. MRT-skyddsmod programmerad (Avbryt MRT-skydd)

Efter'att MRT=skyddsmod avbryts.av.anvandaren gar PRM-enheten-automatiskt till skarmen
Elektrodtester och uppmanar anvéndaren att utfora foljande elektrodtester (Figur 2-12 pa sida
2-17):

+~ Elektrodimpedans

« _Stimuleringstroskelvarde

+  Egenamplitud

Dessa tester kan aven-utforas efter att_pulsgeneratorn-lamnar MRT-skyddsmod automatiskt
(timeout).

D. VN

(
0
D
A%

Systemet dr aterstdllt till tidigare programmerade instillningar. |

Yy
Utfor féljande médtningar och utwirdera resdltaten:

- Egenamplitud
- Impedans
- Triskelvirde

Figur 2-12. Dialogrutan MRT-skydd avbrutit

Nar pulsgeneratorn lamnar MRT-skyddsmod lagras en sammanfattningsrapport av
MRT-undersékningen som en MRT-episod och kan skrivas ut som en episodrapport med
PRM-skrivaren. Episoden MRT-skydd kan aven kommas at och granskas via arytmiloggboken.
Ett exempel pa en utskrift av en sparad episoddetalj visas i Figur 2-13 pa sida 2-18.

MRT-episoden kan aven granskas i arytmiloggboken via fjarrpatientdvervakning (om tillgangligt).
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Rapport Gver valda episoder
SBO Senaste kontorsinterrogering
Fidelsedatum NRMRNMR | 260kt2012
clen c Apparat INGENIO MRI J177/521106 Impl.datum
NIR

Instéliningar under MRT-skydd

Brady-mod DoO
Basfrekvens 80 min "
Av-fird. 100 m:
Stimuleringsenergi
Al 50V @ hdms
Ventrikul&r H]

Ventrikuldr Taky EGM lagring

Timeout MRT-skydd 6
Elektrod Data (Senaste matning @RT&M@
Atriell N

I d

T O O o ameed
Teskarde X MR Qo NR
Egenamplitud Q %en da ad /\? @ NIR «c(l
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BILAGA A

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Foljande symboler kan f nnas pa forpackningar och etiketter.

Tabell A-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
c 60086 CE-markning for 6verensstdmmelse med identif eringen av det
registrerade organ som godkanner anvandning av markningen
m Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

I Tillverkare

'! MR med villkor
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INDEX

A

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

Aktiva implanterade medicintekniska enheter
(AIMD-enheter) 1-16

AKUT PACE-mod 2-6, 2-11

Arytmiloggbok 2-17

B

Batterikapacitetens status 2-4
Bildférvrangningar 2-15
Bipolar stimuleringskonf guration 1-4, 1-7;.2-11

D

Diatermimod 2-4

Driftslage
forsta nivan for kontrollerat. driftslage 1-2,-1-5, 1-13,
1-14, 2-14, 2-15
normalt 1-2,1-5, 1-13;, 1-14,2-14, 2-15

E

Egenamplitud-1-10, 2-4, 2-16,2-17

Elektrodbrott 1-4, 1-10

Elektroder
FINELINE Il 1-2, 14<3,1-5,.1-6, 1-13,:1-17,-2-14, 2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3,.1-5, 1-6, 1-14; 1-18, 2-14,
2-15

Elektrodimpedans 1-10, 2-4,.2-6, 2-16, 2-17

ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

F

FINELINE Il 1-2, 1-3, 1-5, 1-6, 1-13, 1-17, 2-14/2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

Fylld triangel 1-16

Foéregaende stimuleringstroskelvarde 2-10

Forsta nivan for kontrollerat driftslage 1-2, 1-5, 1-13,
1-14, 2-14, 2-15

Foérandringar i stimuleringstroskelvarden 1-6, 1-21

G

Godkanda kombinationer 1-2, 2-15
Gransvarden for specif k absorptionstakt (SAR) 1-5,
1-12, 1-13, 1-14

ImageReady pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor 1-2, 1-4, 1-6, 1-9, 1-10

INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 1-17, 2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3, 1-5, 1-6, 1-14, 1-18, 2-14,
2-15

L

Lagringsmod 1-8, 2-4, 2-7
LATITUDE 1-3

Magnetsensor 2-6
Minutventilation 216
Modeller fér anvandning med 1,5 T 1-3
Modeller fér-anvandning med 3 T 1-3
MR ej saker 1-3
MRT=magnetstyrka
1,5 Tesla 1-2, 1-3,/1-5, 1-11, 1-16, 2-14, 2-15
3 Tesla1-2, 1-3, 1-5, 1-11, 1-16, 2-14, 2-15
MRT-skydd, checklista 2-7,
MRT-skyddsepisod2-17
MRT-skyddsmod 1-4,-1-15,.2-5
automatisk stangning 2-16
avstangda funktioner.2-4
manuell stdngning 2-10, 2-11, 2-12,2-16
modbyte till 2-5
risker_nar anvandarvillkoren inte ar uppfyllda 2-8,
2-10, 2-11
standardstimuleringsmod:2-3
tillstand'som forhindrar aktivering 2-4, 2-6
Timeout-funktion 1:2; 2-2, 2-4, 2-5, 2-9, 2-12, 2-15,
2-16, 2-17

N

Normalt driftslage 1-2, 1-5, 1-13, 1-14, 2-14, 2-15

P

Pacemakerberoende patienter 1-4, 1-9, 2-10
PaceSafe Automatisk capture 2-16
Patientplacering 1-6, 1-15, 2-15
PRM 1-2, 1-3
Programmerarhuvud 2-5, 2-10, 2-16
PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
Pulsgeneratorer
ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15



ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

INGENIO MRI 1-2, 3 1-16, 1-17, 2-15

PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

VITALIO MRI 1-2, 1 1- 6, 1-18, 2-15
Pulsoximetri 1-6, 1-15, 2 15

R

Rapport med MRT-skyddsinstallningar 1-6, 2-2, 2-9,

2-12
RF-telemetri 2-4, 2-5, 2-16
Roéntgentata band 1-6, 1-18

S

Safety Core-funktion 1-7, 2-4
SAR-gransvarden 1-5, 1-12, 1-13; 1-14

Sex veckor sedan implantation 1-4, 1-8, 1-21

Sluten tunnel 1-5, 1-12, 2-14
Spolar 1-16
endast mottagning\1-5, 1415
endast sandning;1-5, 1-15
sandning/mottagning 1-5, 1-15
Spolar endast for mottagning1-5, 4-15
Spolar endast for sadndning 1-5, 1=15

Stimuleringstréskelvarde 1-4,1-9, 2-11,2-16,2-17

Systemintegritet 2-16
paverkas negativt 1-4,"1-10
Sandar-/mottagarspolar'1-5,1-15

T

Tesla

1,5T1-2, 1-3, 1-5, 1-11, 1-165.2-14, 2:15

3T1-2,1-3, 1-5, 1-11, 1-16, 2-14, 2-15
Tid sedan implantation 2-7

U

Unipolar stimuleringskonf guration 2-6, 2-11

\'

Ventrikular episod 2-6
VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 1-18, 2-15

Y4

ZOOM LATITUDE 1-3

&

Overgivna elektroder eller pulsgeneratorer 1-4, 1-9,
1-10
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