SBostonﬁC

cienti

TECHNICKA PRIRUCKA MR

IMAGEREADY" MR
CONDITIONAL PACING
SYSTEM

[REF]J0B5, J066, J067, J175, J176,4177, J275, J276,.J277, J279, L110,
L1414, L131,210, L2111, L2315 'L310, L311, L331,°4456, 4457, 4458,
4459, 4469,4470,4471, 4472, 4473, 4474, 4479, 4480, 6220, 6221,
6402,.7145, 7731, 7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742






O TOMTO NAVODU

Tato pFirucka je urena pro |ékafe a dalSi zdravotnické pracovniky, ktefi pe€uji o pacienty se
stimulacnim systémem ImageReady podminé&né kompatibilnim v prostfedi MR, a rovnéz pro
radiology a dal8i zdravotnické pracovniky zahrnuté v provadéni vySetieni magnetickou rezonanci
(MRI") u t&chto pacient.

Pred vySetfenim pacientl s implantovanym stimulaénim systémem ImageReady podminéné
kompatibilnim v prostfedi MR na systému MR je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuje:
* Informace o stimula¢nich systémech ImageReady podminéné kompatibilnich v prostfedi MR

+ Je nutné dodrzet veSkeré informace vztahujici se k pacientim s implantovanym systémem
ImageReady umoziiujici a kentraindikujici vySetfeni na systému MRI a podminky pouziti. V
opacném pfipadé nebude mozné-vysetfeni na systému MRI provést

»  Pokyny k vySetfeni na systému MRI u pacientd se systémem ImageReady

Podrobné informace o aspektech, ‘funkcich, programovani a pouziti komponent stimulaéniho
systému; které nejsou pfimo spojené s vySetfenim na systémuMRI, naleznete v technickém
navodu-k pouziti pro.lékare, referenéni pfirucce, pfirucce k<elektrodam nebo navodu k obsluze
programatoru.

1. Pro ucely této technické pfirucky se pojem MRI pouZziva jak obecny termin a zahrnuje vSechny klinické
zobrazovaci ¢innosti zalozené na MR. Informace uvedené v této pfiru¢ce se vztahuji pouze ke snimani pacientu
na zobrazovacich systémech 'H MRI (Proton MRI).

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientif ¢ nebo jejich pfidruzenych spole¢nosti:
ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe,
PROPONENT, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR

KAPITOLA 1

Tato kapitola obsahuje nasledujici témata:

"Popis systému" na strané 1-2

"Podminky pouziti systému MR" na strané 1-4

"Podminky vySetfeni na zobrazovacim systému" na strané 1-6
"Rezim MRI Protection Mode' (Rezim ochrany MRI)" na strané 1-16
"Zakladni koncepty MRI"na strané 1-17

"Rentgenkontrastni-identif kator" na strané-1-17

"Varovani a bezpec€nostni-opatreni.pro stimulacni systémy podminéné kompatibilni v
prostfedi MR" nacstrané 1-20

"Mozné nezadouci-udalosti".\na strané 1-22
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POPIS SYSTEMU

POPIS SYSTEMU

Stimulacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava ze specif ckych
modelovych komponent Boston Scientif ¢ zahrnujicich generatory pulsa, elektrody, pfisluSenstvi,
programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM) a softwarovou aplikaci PRM. Generatory pulsu
podminéné kompatibilni v prostfedi MR Ize pouzit v kombinaci s elektrodami FINELINE Il
Sterox / FINELINE |l Sterox EZ a souvisejicim pfisluSenstvim (viz Tabulka 1-2 na strané 1-3)
nebo s elektrodami INGEVITY MRI a souvisejicim pfislusenstvim (viz Tabulka 1-2 na strané
1-3 a Tabulka 1-3 na strané 1-4).

Stimulacni systémy ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR byly vytvofeny
specif cky jako systémy pfimo uréené k vySetfeni na systému MRI za podminek pouziti
uvedenych v této technické pfiruéce. Videsignu generatoru pulsu je minimalizovano pouziti
feromagnetickych material(, které mohou interagovat s poli vytvafenymi béhem typického
vySetfeni na systému MRI.‘Konstrukce obvodu jim umoznuje tolerovat rozdily potencialu, které
mohou béhem vySetfeni-na zobrazovacim systému vznikat. Na zobrazovacim systému lze
takto vySetfit jakoukali Cast téla. Generatory pulst a'elektrody Boston Scientif c podminéné
kompatibilni v prostfedi MR jsou_pFi pouziti-v jedné sestavé spojeny se.snizenym rizikem

pfi vySetfeni na-systému-MRI ve‘srovnani s konvenchimi generatorypulst a elektrodami.
Implantovany systém-ma na-rozdil ‘od jeho:jednotlivych slozek charakter podminéné
kompatibilniho systému v prostfedi-MR dle normy.ASTM F2503:2008. Také byl vytvoren
ochranny rezim MRI uren k pouziti béhem snimani. ©chranny-rezim MRI upravuje chovani
generatoru pulsu. Jeho cilem'je adaptace na elektromagnetické prostfedi.zobrazovaciho
systému MRI. Funkci Time-out (VyprSeni.limitu)-1ze naprogramovat na automatické ukonceni
ochranného rezimu MRLpo uréené dobé v hodinach.(nastayena uzivatelem). Tyto funkce
prosly.testovanim ovéfujicim ucinnost designd. DalSi rizika spojena se systémy MRI Ize snizit
dodrzovanim podminek snimanicspecif kovanych v této-technicképfirucce.

Dalsi‘informace jsou uvedeny na internetove strance spole€nosti. Boston-Scientif c:
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

Pouze urcite kombinace generatort-pulsi a-elektrod dohromady tvofi stimulacni.systém
ImageReady. Prohlédnéte si nasledujici tabulky, abyste-dokazali rozliSit mezi kombinacemi,

které jsou platné pfipouziti pouze se snimaci’'s magnetickou indukci 1,5 T, a kombinacemi,
které jsou platné pfi pouziti. se snimaci s magnetickou indukei-1,5 T i-3'T.

Platné kombinace generatorti pulsti a elektrod pro pouziti v prostredi 1,5 tesla a 3 tesla

Tabulka 1-1. Platné kombinace generatori.pulst a elektrod pro pouziti v prostiedi1,5Ta3 T

Elektrody FINELINE 113 Elektrody INGEVITY MRIP
Generator pulst ADVANTIO MRI Pouze 1,5 T snimac. Pouze 1,5 T snimac.
Generator pulsti INGENIO MRI 3 T.snimac neni povolen. 3T snimac neni povolen.
Generator pulst VITALIO MRI
Generator pulsii FORMIO MRI
Generator pulsii ESSENTIO MRI Pouze 1,5.T snimac. Povolen 1,5 T nebo 3T snima¢.
Generator pulsit PROPONENT MRI | 3 T snimac'neni povolen.
Generator pulsi ACCOLADE MRI

a. U elektrod FINELINE Il se ujistéte, Ze zobrazovaci systém MRI pracuje v normalnim provoznim rezimu (NIKOLI v fizeném provoznim
rezimu prvni tfidy).

b. U elektrod INGEVITY MRI se ujistéte, Ze zobrazovaci systém MRI pracuje v normainim provoznim rezimu nebo fizeném provoznim
rezimu prvni tfidy.

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il a INGEVITY MRI s generatorem puls(i
Boston Scientif c podminéné kompatibilnim v prostfedi MR nebylo pfedmétem testovani. Takova
sestava nepredstavuje stimulaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR.
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VAROVANI: Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulst
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimaci

s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T. VSechny dalSi pfipustné kombinace komponent
systému spole€nosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt pouze
snimace s magnetickou indukci 1,5 T.

Konfigurace systému pro 1,5 T

Tabulka 1-2. Konfigurace systému pro 1,5 T

Komponenty Cislo (¢isla) modelu Stav MRI

Generatory pulsu

Generator pulst ADVANTIO MRI J065, J066, JO67 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator pulst INGENIO MRI J175, J176, J177 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator.pulst VITALIO MRI d275, J276, 9277 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generatorpulst FORMIO MRI J279 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator-pulstt ESSENTIO_MRI L1410, L111, L131 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generatorpulsi PROPONENT MRI 210, L2114, L231 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator.pulst ACCOLADE MRI L310, L314,(L331 Podminéné
kompatibilni v
prostiedi MR

Elektrody a prislusenstvi

VAROVANI: Kombinované pouZiti elektrody-FINELINE Il a INGEVITY MRIs generatorem pulsti Boston Scientif ¢
podminéné& kompatibilnim v prostfedi MR hebylo pfedmétem-testovani. Tato sestava nepredstavuje stimulaéni systém
ImageReady podminéné kompatibilni‘v prostfedi MR.

Elektrody FINELINE'Il Sterox / Sterox EZ

Stimulacni elektroda FINELINE {I-'Sterox 4456, 44574458, 4459, 4479,4480 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Stimulaéni elektroda FINELINE [l Sterox EZ 4469, 4470; 4471, 4472, 4473, 4474 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Navlek pro prisiti elektrod FINELINE I 6220, 6221 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

m

lektrody INGEVITY MRI

Stimulaéni elektroda INGEVITY MRI 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod INGEVITY MRI 6402 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR
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Tabulka 1-2. Konfigurace systému pro 1,5 T (pokracovani)

Komponenty Cislo (¢isla) modelu Stav MRI

Programator/zaznamové zarizeni/monitor (PRM) ZOOM LATITUDE a softwarova aplikace PRM

ZOOM LATITUDE PRM 3120 Neni bezpec¢ny
v prostfedi MR2

Softwarova apl. PRM ZOOM LATITUDE 2869 -

a. Varovani vztahujici se k nebezpeénosti PRM v prostfedi MR viz PRM.

Konfigurace systému pro 3 T

Tabulka 1-3. Konfigurace systému pro 3 T

Komponenty Cislo (¢isla) modelu Stav MRI

Generatory pulsu

Generator pulst ESSENTIO MRI L110, L111, L1341 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator pulst-PROPONENT MRI L210; 211, L231 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Generator pulsttACCOLADE MRI L310y L311, L331 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Elektrody a prisluSenstvi

m

lektrody INGEVITY MRI

Stimulaéni elektroda INGEVITY MRI 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,,7742 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod(INGEVITY.MRI 6402 Podminéné
kompatibilni-v
prostfedi MR

Zaslepka portu elektrodyIS-1 7145 Podminénée
kompatibilni v
prostfredi MR

Programator/zaznamové zarizeni/monitor (PRM) ZOOM LATITUDE a softwarova aplikace.PRM

ZOOM LATITUDE PRM 3120 Neni bezpecny
v prostiedi MR2

Softwarova apl. PRM ZOOM LATITUDE 2869 -

a. Varovani vztahujici se k nebezpecénosti PRM v prostfedi-MR viz’ PRM.

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MR

Aby mohl pacient se stimulacnim systémem.ImageReady podstoupit snimani na systému MR,
je nutné dodrzet nasledujici podminky pouziti. Pied kazdym snimanim je potfeba ovéfit, zda
byly dodrzeny podminky pouziti, aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k
podminéné kompatibilnimu vySetfeni na systému MR zajistilo pouziti nejaktualnéjsich informaci.

Kardiologie

1. Pacientovi je implantovan stimulaéni systém ImageReady podminéné& kompatibilni v
prostfedi MR (viz ¢ast "Popis systému" na strané 1-2).



Radiologie
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VAROVANI: Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulsti
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimadci
s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T. VSechny dalSi pfipustné kombinace komponent
systému spole¢nosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt
pouze snimacée s magnetickou indukci 1,5 T.

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il a INGEVITY MRI s generatorem
pulsi Boston Scientif c podminéné kompatibilnim v prostfedi MR nebylo pfedmétem
testovani. Takova sestava nepredstavuje stimulaéni systém ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR.

Generator pulst je v prabéhu snimani v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)
Bipolarni stimulaéni €innost.nebo vypnuta stimulace

Pacient nemé& v-dobé& snimani . zvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci

Umisténi implantovaného generatoru pulsti se-omezuje na levou nebo pravou pektoralni
oblast

Minimalné Sest(6) tydnl.uplynulo od.implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo
chirurgické modif kace stimulaéniha systému,podminéné kompatibilniho v prostfedi MR

Nejsou-pfitomny Zadné implantované-prostfedky, komponenty ani pfisluSenstvi souvisejici
s onemocnénim srdce’jiné nez stimulacni_systém ImageReady podminéné kompatibilni v
prostfedi-MR (viz.&ast "Popis systému".na strané 1-2)

Stimulacni prah je upacientli zavislych na-stimulaci‘nastaven na hodnotu < 2,0 V

Zadné opusténé elektrody & generatory pulst

Zadny dukaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému-generator pulst — elektroda

Magneticka.pole MRI.s magnetickou’indukci,1,5 T-nebo 3.T

a. Intenzitamagnetického pole systemu MR-1,5 T«(viz Tabulka 1-2 na strané 1-3 k urceni,
které generatory pulsi-a.elekirody byly-testovany s magnety 1,5 T.)
» Radiofrekvenéni’ (RF) pole s kmitoctem pfiblizné-64 MHz

* Prostorovy gradient neni vétsi nez 50 T/m({(5 000 G/cm) pfes stimulacni systém

b. Intenzita magnetického pole systéemu-MR 3 T (viz Tabulka 1-3 na strané 1-4 k urceni,
které generatory pulst a elektrody byly testovany s magnety 3 T.)

* RF pole s kmito¢tem pfiblizné 128 MHz

* Prostorovy gradient neni vétsi nez 50 T/m (5 000 G/cm) pfes stimulacni systém

VAROVANI: Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulsti
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimaci
s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T. VSechny dalSi pfipustné kombinace komponent
systému spole¢nosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt
pouze snimace s magnetickou indukci 1,5 T.

Pouze horizontalni snimage s uzavienym préichodem typu 'H (1H) proton
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3. Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR):

a. P¥ipraci se stimulaénim systémem ImageReady s elektrodami FINELINE Il (viz
Tabulka 1-1 na strané 1-2) je nutné dodrzet limity SAR pro normalni provozni rezim' po
celou akvizici. Konkrétné se jedna o nasledujici parametry:

* Celotélovy zpramérovany, < 2,0 W/kg
* Hlava, < 3,2 W/kg

b. Pfi praci se stimulaénim systémem ImageReady s elektrodami INGEVITY MRI
(viz Tabulka 1-1 na strané 1-2), je nutné dodrzet limity SAR pro normaini provozni
rezim'! nebo pro fizeny provozni-rezim prvni tfidy? po celou akvizici. Konkrétné se
jedna o nasledujici parametry:

* Celotélovy zprumérovany, <4,0'W/kg
* Hlava, =.3,2 W/kg

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il a INGEVITY MRI s generatorem
pulsti Boston ‘Scientif.c:podminéné kempatibilnim v prostfedi MR nebylo pfedmétem
testovani. Takova sestava nepredstavuje stimula¢ni. systém' ImageReady podminéné
kompatibilni'v prostfedi MR.

4. Limity gradientnich poli: Maximalni‘rychlost'’zmény.specif.ckého gradientu < 200 T/m/s
na-osu

5.7 Nelze pouzit civky pouze K-vysilani nebo lokalni civky k vysilani/pfijimani.umisténé pfimo
nad stimula¢ni systém; pouziti.civek pouze k pfijimani.neni omezeno

6. Poloha pacienta —pouze-na-zadech nebo na bfise

7. Pacient musi-byt v. pribéhu-vysSetfeni.na systému-MR monitorovan pomoci pulsniho
oxymetrua/nebo elektrokardiografcky (EKG)

Dalsi informace o-podminkach pouziti.naleznete v ¢asti.Tabulka 1-4 na strané(1-7 a Tabulka 1-5
na strané 1-12.

PODMINKY VYSETRENi NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Tabulka 1-4 na strané 1-7 obsahuje-souhrn-kardiologickych' stavii./‘podminek pouziti ve vztahu
k pacientovi, které je nutné dodrzet, aby-bylo.mozné provést'snimani za stavu podminéné
kompatibility v prostifedi MR. U kaZzdeho stavu nebo poZadavku jsou uvedeny postupy stanoveni
kompatibility, potencialni klinické dlsledky nedodrzeni_podminky (podminek) a populace
pacientl, na kterou bude nedodrzeni podminky (podminek) mit nejvétsi vliv.

1. Defnovano v IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydani.
2. Defnovéano v IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. vydani.



UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR 1-7
PODMINKY VYSETRENi NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientt

Podminka vysSetieni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

Pacientovi je implantovan
stimulaéni systém
ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi
MR.

Cisla modelti komponent
podminéné kompatibil-
nich v prostredi MR a
informace o pfislusnych
kombinacich naleznete

v této pfirucce v casti
"Popis systému" na strané
1-2, na webové strance
http.//www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI,
nebo vam je poskytne
pracovnik technického
servisu spole¢nosti. Boston
Scientific.

Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

Interogujte pfistroj. (Cislo
modelu generatoru

pulst je uvedeno na
obrazovce PRM a ve
zpravé nastaveni ochrany
MRI.)

Zkontrolujte identif kacni
doklad pacienta.

Zkontrolujte
rentgenkontrastni
identif katory-na
generatoru-puls. (viz
Obrazek 1-1 na.strané
1-17-a Obrazek 1-2 na
strané 1-18).

Zkontrolujte“odliSovaci
charakteristiky distalniho
hrotu elektrody FINELINE
Il Sterox+(viz Obrazek 1-4
na-strané 1-19) nebo
rentgenkontrastni prouzky
elektrody INGEVITY ‘MRI
(viz Obrazek+1+6 na strané
1-20).

Zkontrolujte ¢isla.modelu
v ¢asti "Popis systému"
na strané 1-2 této pfi-
ru¢ky, na webové 'strance
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI
nebo u pracovnika-tech-
nickych sluzeb spole¢nosti
Boston Scientif c.

Poradte 'se-s Iékafem
zodpovédnym za spravu
stimulacniho-systému
pacienta.

Indukce arytmie

Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dasledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Poskozeni generatoru
pulst a/nebo elektrody

Nestalé chovani
generatoru pulsl

Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné prerusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

Fyzicky.pohyb generatoru
pulst a/mebo elektrod

Diskomfort'v kapse
stimulatoru generatoru
pulst v disledku jeho
zahfivani

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachyini na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Zamyslené sniZeni rizikovosti potfebné pro snimKy za podminéne kompatibility v prostfedi MR vyZaduje kombinované pouZiti
spravného generatoru pulsti Boston Scientific podminéné kompatibilniho.v prostfedi MR a elektrody (elektrod) Boston Scientific
podminéné kompatibilnich v prostfedi MR.

Pouzitim generatoru pulst podminéné kompatibilniho v prostfedi MR od jiného vyrobce v kombinaci s elektrodou Boston
Scientific podminéné kompatibilni v prostfedi MR (nebo naopak)-neziskate systém podminéné kompatibilni v prostredi MR, jelikoz
komponenty nebyly navrzeny ke spole¢nému provozu v prostredi MRI.

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il a INGEVITY MRI s generatorem pulsti Boston Scientif c podmin&né
kompatibilnim v prostfedi MR nebylo pfedmétem testovani. Takova sestava nepredstavuje stimula¢ni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v prostfedi MR.

VAROVANI: Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulsti ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimaci s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T. VSechny dalSi pfipustné
kombinace komponent systému spolecnosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt pouze snimace s

magnetickou indukci 1,5 T.
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Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientl (pokracovani)

Podminka vysSetfeni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

2. Generétor pulsl je v
pribéhu snimani v rezimu
MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR).

RF nebo gradientni

pole mohou vést k
nadmérnému snimani
a/nebo indukovanym
napétim na generatoru
pulst. Uselem ochranného
rezimu MRI je oslabeni
téchto ucinku.

Naprogramujte generator
pulst do rezimu ochrany
MRI pomoci PRM.

Indukce arytmie

Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

3.  V dutiné (dutinach), kde
bude aplikovana stimulace
v rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany
MRI), je nastavena
bipolarni stimulace.

Unipolarni konfigurace
elektrod zvysujeriziko
indukovanych ‘napéti

v systémuelektrod.
Bipolarni-komorova
stimulace je_v-rezimu
Safety Core vyZzadovana,
pokud systém do rezimu
Safety Core vstoupi z
reZzimu MRI_Protection
Mode (Rezim ochrany
MRI).

Ujistéte se;. ze je

konf gurace stimulaénich
elektrod bipolarni.
Pokud je unipolarni,
preprogramujte ji na
bipolarni.

Unipolarni-konfigurace
elektrody. pouzivané k
stimulaci v reZimu' MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) zabrani
vstupu._dorezimu MRI
Protection Mode_(RezZim
ochrany MRI).

Indukce arytmie

Nespravna stimulace,
inhibice. stimulace nebo
nepravidelné preruSované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci: k
presynkopé nebo synkopé

Pokud systém vstoupi
do reZimu'Safety Core
z rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany
MRI), stimulace Safety
Core’se bez funkeéni
bipolarni komorové
stimulagni elektrody
nespusti:

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachyIni na
setrvalé arytmie

4. Pacient nema v dobé
snimani na systému
MRI zvySenou télesnou
teplotu ani naruSenou
termoregulaci.

Preexistujici zvy$ena
teplota se scita se
zahrivanim vznikajicim
pfi snimani.

Pfedsnimanim
zkontrolujte teplotu
pacienta.

Klinicky. signif kantni
zmény -stimula¢niho
prahu’a zmény snimani
vidisledku zahfivani
rozhrani-elektroda/tkan

Diskomfort, v-kapse
stimulatoru generatoru
pulsti. v_dGsledku jeho
zahfivani

Pacienti s-vysokymi prahy
zachytu
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Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientt (pokracovani)

Podminka vysSetieni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

Umisténi implantovaného
generatoru pulsl se
omezuje na levou nebo
pravou pektoralni oblast.

Trajektorie elektrod u
lokalizaci implantace
Jinych nez hrudnich
Jsou spojeny s rizikem
zahfivani, nespravné
stimulace a indukce
arytmie.

. Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

. Provedte fyzikalni
vysSetfeni nebo RTG.

Indukce arytmie

Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v disledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Nespravna stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

Fyzicky.pohyb generatoru
pulsG«v kapse

Diskomfort v kapse
stimulatoru generatoru
pulsu v disledku jeho
zahfivani

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachyIni na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Minimalné Sest tydnu
uplynulo od-implantace
alnebo revize jakékoli
elektrody nebo chirurgické
modif kace.stimulaéniho
systému podminéné
kompatibilniho v prostiedi
MR.

Sestitydenni-obdobi-hojeni

umozni vytvoreni jizvy

a dozrani kapsy, ¢im se
snizi vliv zahrivaniy vibraci
a pohybu potencialné
zpusobovaného
magnetickymi poli
zobrazovaciho systému
MRI.

. ZKkontrolujte zaznamy
pacienta“a/nebo jeho
identif kacni.doklad.

. Zkontrolujte udaje.PRM —
uzivatelem zadané datum
implantace’ (pokud:je 'k
dispozici):

Pokud pfi zadani poZadavku
uZivatele nawstup do rezimu
MRI'\Protection-Mode-(Rezim
ochrany MRI) uplynulo” od
ukonceni rezimu_Storage
(Uskladnéni) Sest tydnu nebo
méné, systém PRM zobrazi
upozornéni, (Ujistéte se, ze
je v systému PRM. nastaveny
spravny ¢as a datum, zajistite
tak presnost zobrazovanych
informaci-)

Indukce arytmie

Klinicky- signif kantni
zmény stimulacniho
prahu a zmény snimani
v-dUsledku zahtivani
rozhrani elektroda/tkan

ZyySena-mira dislokace
elektrody-v dusledku
nekompletni maturace
kapsy

Fyzicky pohyb.generatoru
pulsu v kapse

Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu
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Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientl (pokracovani)

Podminka vysSetfeni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

7. Nejsou pfitomny zadné
implantované prostfedky
ani prislusenstvi
souvisejici s onemocnénim
srdce jiné nez stimulaéni
systém ImageReady
podminéné kompatibilni
v prostfedi MR (viz ¢ast
"Popis systému" na strané
1-2).

Pritomnost dalSich
kardiologickych implantatt
nebo pfislusenstvi

(napf. adaptéry,
prodlouzeni elektrod Ci
opusténé elektrody nebo
generatory pulst) muze
vyznamné snizit schopnost
stimulacniho systému
ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi
MR snizit aroveri-rizik prfi
vysetfeni na zobrazovacim
systéemu MRI.

. Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

. Poradte se s Iékafem
zodpovédnym za spravu
stimulaéniho systému
pacienta.

. Zkontrolujte rentgenové
snimky.

. Zkontrolujte €isla modeld
v této pFirucce ("Popis sy-
stému" na strané 1-2) nebo
na adrese_http.//www.bos-
tonscientific-internatio-
nal.com/MRI.

Cisla:modelir-komponent
podminéné kompatibilnich

Vv prostredi'MR a informace

o pfislusnych kombinacich
naleznete v této prirucce v
casti-"Popis_systému” na
strané 1-2;.na weboyvé strance
http://www.bostonscientific-
international.com/MRI,.nebo
vam je poskytne pracovnik
technického servisu spole¢nosti
Boston» Scientific:

. Indukce arytmie

. Klinicky signif kantni
zmény stimula¢niho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkarn

. Poskozeni generatoru
pulsl, elektrody nebo
spojeni

. Fyzicky pohyb generatoru
pulsti a/nebo elektrod

. Diskomfort v ‘kapse
stimulatoru.generatoru
pulsu v disledku jeho
zahfivani

. Pacienti zavisli na
stimulaci

. Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

. Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

8. Stimula¢ni prah je u
pacientll zavislych na
stimulaci nastaven na
hodnotu < 2,0 V.

Amplituda pulsu
generatoru pulst v
rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany
MRI) je nastavena

na 5,0 V. Poskytuje
minimalné dvojnasobnou
bezpeénostni rezervu
pro pacienty s prahem
stimulace < 2,0 V plus
dalsiho 1,0 V k neutralizaci
stimulacnich pulst
spousténych gradientem.

. V zaznamech pacienta
oveérfte posledni hodnoty
stimulaéniho prahu nebo
spustte teststimulaéniho
prahu.

Po naprogramovani-rezimu
MRI Protection Mode' (Rezim
ochrany MRI) zkontroluje
pristroje posledni zaznamenané
vysledky testovani stimulacniho
prahu pro jednotlivé dutiny‘a
pokud je > 2,0 V,.na obrazovce
PRM se zobrazi upozornéni.

. Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné preruSované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé.nebo synkopé

. Pacienti*zavisli na
stimulaci
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Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientt (pokracovani)

PODMINKY VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Podminka vysSetieni na
zobrazovacim systému

(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

9. Zadné opusténé elektrody | *  Zkontrolujte dokumentaci Indukce arytmie Pacienti zavisli na
¢i generatory pulsu. pacienta. stimulaci
Klinicky signif kantni
Pritomnost opusténych . Poradte se s Iékafem zmény stimulaéniho Pacienti nachylni na
elektrod nebo generétorti zodpovédnym za spravu prahu a zmény snimani setrvalé arytmie
pulsti miZze vyznamné stimula¢niho systému v disledku zahfivani
snizit schopnost pacienta. rozhrani elektroda/tkar Pacienti s vysokymi prahy
stimulacniho systému zachytu
ImageReady podminéné |« Zkontrolujte, rentgenové Poskozeni generatoru
kompatibilniho v prostiedi shimky: pulsd, elektrody nebo
MR snizit aroveri rizik pfi spojeni
vySetfeni na zobrazovacim
systému MRI. Diskomfort v kapse
stimulatoru generatoru
pulsu_v. disledku jeho
zahfivani
10. Zadny dikaz zlomehé . V_zaznamech pacienta Indukce arytmie Pacienti zavisli na

elektrody nebo-naruseng
integrity systému generator
pulst — elektroda.

Impedance elektrod v
ramci naprogramovaného
normalniho rozmezi.

Bez zdznam &i prukazu
poskozeni tésnici zatky
generatoru_pulsu, a
prednich tésnicich krouzku
elektrody.

Abnormalni impedance
elektrod se mohou
vyskytnout u-zkratu

nebo otevreni obvodu

v systému elektrod...Tento
problém muze vést k
abnormalnim trajektoriim
vedeni a indukovanym
napétim. Poskozeni
vodicu v systému elektrod
muZe vést ke zvyseni
potencialu zahrivani

na hrotu elektrody.
Poskozenim tésnici zatky
nebo pfedniho tésniciho
krouZku elektrody muze pfi
vySetfeni na systému
MRI dojit ke vzniku
alternativnich elektrickych
okruhd.

ovérte posledni hodnoty
impedance elektrody.

. Na obrazovce Leads
Status.Summary (Souhrn
stavu elektrod)-zkontrolujte
denni.méfeni.azkontrolujte
stabilitu impedance
stimulace; prahu-stimulace
a vlastni amplitudy v
prabéhu ¢asu:

. Zkontrolujte zaznamy
pacienta z implantace.

. Zkontrolujte zaznamy
pacienta — zamérfte se na
Sum v EGM vianamnéze.

Kdyz toto_pfistroje. detekuje
poZadavek uZivatele -na vstup
do achranného rezZimu MRI,
zméfi impedance elektrod

a pokud budou hodnoty
spadat mimo naprogramované
normalni rozmezi, na obrazovce
PRM se otevfe-upozarnéni.

Sum v EGM v anamnéze by
mohl znacit poskozeni tésnici
zatky nebo prednich tésnicich
krouzku elektrod.

Klinicky signif kantni
zmeény (stimula¢niho
prahu a.zmény snimani
v dusledku-zahfivani
rozhrani-elektroda/tkan

Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné.vedouci K
presynkopé€ nebo synkopé

stimulaci

Pacienti nachyini na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Tabulka 1-5 na strané 1-12 obsahuje souhrn radiologickych podminek pouziti, které je nutné
dodrzet, aby bylo mozné provést snimani za stavu podminéné kompatibility v prostfedi MR. U
kazdého stavu nebo pozadavku jsou uvedeny postupy stanoveni kompatibility, potencialni
klinické dlsledky nedodrzeni podminky (podminek) a populace pacientl, na kterou bude
nedodrzeni podminky (podminek) mit nejvétsi vliv.
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Tabulka 1-5. Radiologické podminky

Podminka vysSetfeni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

1. Magneticka pole MRI s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T (vi

z a a b nize).

1a. .
Magneticka pole MRI s
magnetickou indukci 1,5
T:

. RF pole s kmitoctem
pfiblizné 64 MHz

. Prostorovy gradient neni
vétsi nez 50 T/m (5 000
G/cm) pres stimulaéni
systém

magnetickou indukci 1,5'T.

Prostudujte si technické
specif kace zobrazovaciho
systému MRI.

Informaci, které
komponenty byly testovany
pfi magnetické indukci 1,5
T, naleznete v €asti "Popis
systému" na strané 1-2.

Indukce arytmie

Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dasledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkarn

Poskozeni generatoru
pulsl, elektrody nebo
spojeni

Fyzicky pohyb.generatoru
pulsti a/nebo elektrod

Diskomfort v kapse
stimulatoru, generatoru
pulst v dtsledku.jeho
zahfivani

. Systémova-odpovéd na prostorové gradienty vétsi nez .50 -T/m (5000 G/cm).nebyla. hodnocena.

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachyIni na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

. Stimulacéni. systémy-ImageReady byly specificky navrzeny-k omezenirizik spojenych se systémy MRI s magnetickou indukci pole
1,5 T nebo 3 T. Odpovéd systému na-jiné indukce magnetickych poli nebyla.-hodnocena. Informaci, které komponenty byly
testovany pfi magnetické.indukci*1,5 T, naleznete v éasti "Popis systému".na strané.1-2.

VAROVANI:-.\ Pouze kombinace, elektrody. (elektrod). INGEVITY MRI s generatorem pulst. ESSENTIO MRI; PROPONENT
MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro-pouziti se snimaéi's magnetickou indukci1,5T nebo 3 T. VSechny dalsi pfipustné
kombinace komponent systému spoleénosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostiedi MR musi byt pouze snimace s

1b. .
Magneticka pole MRI s
magnetickou indukci 3 T:

. RF pole s kmitoctem .
pfiblizné 128 MHz

. Prostorovy gradient neni
vétsi nez 50 T/m (5 000
G/cm) pfes stimulaéni
systém

Prostudujte si technické
specifkkace zobrazovaciho
systému MRI.

Informaci; které
komponenty byly testovany
pfi magnetické indukgi 3
T, naleznete v ¢asti "Popis
systému" na strané 1-2.

Indukce arytmie

Klinicky signif kantni
zmény ‘stimulacniho
prahu a zmény snimani
v-dasledku, zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Poskozeni generatoru
pulsu, elektrody nebo
spojeni

Fyzicky pohyb generatoru
pulsti.a/nebo elektrod

Diskomfort v kapse
stimulatoru generatoru
pulst v dtsledku jeho
zahfivani

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu
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PODMINKY VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Podminka vysSetieni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

Stimulacni systémy ImageReady byly specificky navrzeny k omezeni rizik spojenych se systémy MRI s magnetickou indukci pole
1,6 T nebo 3 T. Odpovéd’ systému na jiné indukce magnetickych poli nebyla hodnocena. Informaci, které komponenty byly
testovany pfi magnetické indukci 3 T, naleznete v casti "Popis systému" na strané 1-2.

Systémova odpovéd’ na prostorové gradienty vétsi nez 50 T/m (5 000 G/cm) nebyla hodnocena.

VAROVANI:

Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulsd ESSENTIO MRI, PROPONENT

MRI nebo ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimaéi s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T. VSechny dalSi pfipustné
kombinace komponent systému spole¢nosti Boston Scientif c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt pouze snimace s

magnetickou indukci 1,5 T.

2.  Pouze horizontalni . Prostuduijte. si technické . Indukce arytmie Pacienti zavisli na
snimace s uzavienym specif kace zobrazovaciho stimulaci
prachodem typu H (1H) systému MRI. « £ Klinicky. Signif kantni
proton. zmény 'stimulagniho Pacienti nachylni na

prahu a zmény snimani setrvalé arytmie
Stimulacni systémy v.dlsledku zahtFivani
ImageReady byly rozhrani elektroda/tkarn Pacienti s vysokymi prahy
specificky navrzeny k zachytu
omezeni rizik spojenych » « Nespravna stimulace,
s horizontalnimi - - inhibice stimulace nebo
zobrazovacimi systémy s nepravidelné prerusované
uzavfenym prichodem, snimani nebo stimulace
potencialné-vedouci-k
presynkopé nebo synkopé
. Poskozeni generatoru
pulsu; elektrody nebo
spojeni
. Fyzicky pohyb generatoru
pulst-a/nebo elektrod
. Diskomfort v-kapse
stimulatoru generatoru
pulsu v. disledkujeho
zahfivani
3. Limity mérného absorbovaného vykenu (SAR) (viz a ajb nize).
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Tabulka 1-5. Radiologické podminky (pokra¢ovani)

UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

Podminka vysSetfeni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

3a. P¥i praci se stimulaénim
systémem ImageReady s
elektrodami FINELINE Il je
nutné dodrzet limity SAR pro
normalni provozni rezim po
celou dobu aktivniho snimani

. Celotélovy zprimérovany,
<2,0 W/kg

. Hlava, < 3,2 W/kg

VAROVANI: Kombinované
pouziti elektrody FINELINE Il a
INGEVITY MRI s generatorem
pulst Boston Scientif c
podminéné kompatibilnim

v prostfedi MR nebylo
pfedmétem testovani.

Takova sestava nepredstavuje
stimulacni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v
prostfedi MR.

Stimulaéni systém ImageReady
s elektrodami FINELINE.II byl
specificky ‘navrzen_k-omezeni
rizik spojenych sinormalnim
provoznim rezimem. Odpovéd
systému na-jina nastaveni
zobrazovaciho systému nebyla
hodnocena.

Ujistéte se, Ze zobrazovaci
systém MRI pracuje v
normalnim provoznim
rezimu (NIKOLI v fizeném
provoznim rezimu prvni
tridy).

. Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

. Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

. Pacienti zavisli na
stimulaci

. Pacienti s vysokymi prahy
zachytu
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PODMINKY VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Podminka vysSetieni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

3b. Pfi praci se stimula¢nim
systémem ImageReady s
elektrodami INGEVITY MRI

je nutné dodrzet limity SAR
pro normalni provozni rezim
nebo kontrolovany provozni
rezim prvni tfidy po celou dobu
akvizice

. Celotélovy zpriimérovany,
<4,0 W/kg

. Hlava, < 3,2 W/kg

VAROVANI: Kombinované
pouziti elektrody FINELINE Il a
INGEVITY MRI s generatorem
pulst Boston Scientif ¢
podminéné kompatibilnim

v prostfedi MR nebylo
pfedmétem testovani.

Takova sestava nepredstavuje
stimula¢ni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v
prostfedi MR.

Stimulaéni.systém ImageReady
s elektrodami INGEVITY

MRI byl specificky. navrZzen

k omezeni rizik spojenych's
norméalnim provoznim.rezimem
nebo fizenym provoznim
rezimem prvni tridy. Odpovéd’
systému na jina nastaveni
zobrazovaciho systému nebyla
hodnocena.

Ujistéte se, Ze zobrazovaci
systém MRI pracuje v
normalnim provoznim
rezimu nebo v fizeném
provoznim rezimu prvni
tridy.

Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahtivani
rozhrani elektroda/tkan

Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

4.  Limity gradientnich poli:
Maximalni rychlost zmény
specif ckého gradientu <
200 T/m/s na osu.

Systémova odpoved na
dalsi snimace a rychlosti
zmény gradientu vétsi nez
200 T/m/s na osu nebyly
hodnoceny.

Prostudujte si technické
specif' kace zobrazovaciho
systému MRI.

Indukce arytmie

Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné pferusované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé.nebo synkopé

Poskozeni generatoru
puls, elektrody nebo
spojeni

Fyzicky pohyb generatoru
pulst a/nebo elektrod

Diskomfort v kapse
stimulatoru generatoru
pulst v disledku jeho
zahfivani

Pacienti zavisli na
stimulaci

Pacienti nachyini na
setrvalé arytmie
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Podminka vysSetfeni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické dusledky

Riziko nejvyssi pro

Nelze pouzit civky pouze
k vysilani nebo lokalni
civky k vysilani/pfijimani
umisténé pfimo nad
stimulacni systém; pouziti
civek pouze k pfijimani
neni omezeno.

Odpovéd systému na
mistni civky uréené
pouze K vysilani nebo k
vysilani/pfijimani umisténé
pfimo nad stimula¢ni
systém nebyla hodnocena.

Ujistéte se, Ze nejsou
pfimo nad stimulacni
systém umistény zadné
mistni civky urCené
pouze k vysilani nebo
k vysilani/pfijimani.

. Indukce arytmie

. Klinicky signif kantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

. Nestalé chovani
generatoru pulsl

. Nespravna stimulace,
inhibice stimulace nebo
nepravidelné preruSované
snimani-nebo_stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

Q Diskomfort v kapse
stimulatoru. generatoru
pulstl v dtsledku.jeho
zahfivani

. Pacienti zavisli na
stimulaci

. Pacienti nachyIni na
setrvalé arytmie

. Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Pacient musi béhem
vySetfeni'na zobrazovacim
systému lezet-na-zadech
nebo na bfise.

Stimulaéni systémy
ImageReady byly
specificky navrzeny k.
omezeni rizik spojenych
s polohou pacienta na
zadech nebo na bfise.
Odpoveéd systému na jiné
polohy pacienta nebyla
hodnocena.

0

Ujistéte se, ze'jepacient
b&hem snimani ve spravné
poloze.

. Indukce arytmie

. Klinicky signifkantni
zmény stimula¢niho
prahu-a-zmény.snimani
v.dUsledku zahtivani
rozhrani elektroda/tkarn

v Nespravna stimulace;
inhibice stimulace nebo
nepravidelné preruSované
snimani nebo stimulace
potencialné vedouci k
presynkopé nebo synkopé

4 Fyzicky-pohyb‘generatoru
pulsti a/nebo:elektrod

. Diskomfort v kapse
stimulatoru generatoru
pulsu v disledku jeho
ZahFivani

. Pacienti zavisli na
stimulaci

. Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

< Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Pacient musi byt v pribé&hu
vySetfeni na systému MR
monitorovan pomoci
pulsniho oxymetru a/nebo
elektrokardiograf cky
(EKG).

Ujistéte se, Ze je
pacient béhem snimani
monitorovan.

. Nedostatecné
monitorovani pacienta
muze vést k prehlédnuti
potencialné nebezpecénych
zmeén funkce srdce nebo
hemodynamického stavu

. Vsichni pacienti

REZIM MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY MRI)

V pfipravé na snimani na systému MRI je nutné generator pulst naprogramovat do rezimu
ochrany MRI pomoci systému PRM. Rezim Ochrana MRI upravuje urcité funkce generatoru
pulsu, a snizuje tak rizika spojena s expozici stimulaéniho systému prostfedi MRI. Seznam prvki
a funkci pozastavenych v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) viz ¢ast "Obecné
informace o rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)" na strané 2-2.




UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR 117
ZAKLADNi KONCEPTY MRI

ZAKLADNi KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky mékké tkané téla pomoci tfi typld magnetickych a
elektromagnetickych poli:

» Statické magnetické pole vytvarené supravodivou elektromagnetickou civkou o magnetické
indukci 1,5 T nebo 3 T.

* Gradientni magneticka pole vyrazné nizSi magnetické indukce, ale s vySSi rychlosti zmény v
Casu. K vytvareni gradientnich poli pouziva systém tfi sady gradientnich civek.

* Pulsni radiofrekvencni (RF) pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro
1,5 T a 128 MHz pro3;T).

Tato pole mohou vytvaret fyzikalni sily'nebo elektrické proudy schopné ovlivnit funkci aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd (AIMD) jako generatory pulst a elektrody. Z

toho dlivodu moehou vysetreni.na systému MRLpodstoupit pouze pacienti s implantovanym
stimulaénim. systémem spegcif cky navrzenym, optimalizovanym a‘testovanym k praci za

specif ckych podminek pfi‘snimani na systému-MRI. Za podminek pouziti MRI uvedenych v
této technické pfirucce ("Podminky pouziti systému MR" na¢strané 1-4) mohou pacienti se
stimulacnim'systémem ImageReady. podminéné kompatibilnim v prostfedi MR podstoupit navic
snimani-na’systému MRI s rizikem snizenym v nejvysSiimozné mife umozfiované soucasnymi
standardy péce.

RENTGENKONTRASTNi IDENTIFIKATOR

Generatory.pulst.ImageReady podminéné -kompatibilni-v prostfedi MR maji identif kator, ktery
Ize zobrazit pomoci RTG nebo skiaskopu (Obrazek 1-1-na strané 1-17,a Obrazek 1-2 na strané
1-18). Sestava z vyplnéného-trojuhelniku informujiciho, Ze‘je pfistroje podminéné kompatibilni
v.prostfedi MR, pismen BSC oznacujicich.spolecnost Boston Scientif ¢ jako vyrobce a Cisla
011 nebo-012; které informuje;.ze ke komunikaci s generatorem pulsd'je nutna softwarova
aplikace PRM model 2869:

+ 011/se objevuje na generatorech‘pulsi ADVANTIO MRI;>INGENIO MRI; VITALIO MRI a
FORMIO-MRI. Tyto pfistroje Ize ‘pouzit pouze-u . magnetickych-poli s intenzitou 1,5 T.
NUTF AN £ |(

ABSCO11

Obrazek 1-1. Rentgenkontrastni identifikator-pro pfistroje ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI a
FORMIO MRI
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* 012 se objevuje na generatorech pulst ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI a ACCOLADE
MRI. Tato zafizeni Ize pouzit u magnetickych poli s intenzitou 1,5 T nebo 3 T.

ABSCO12

Obrazek 1-2. Rentgenkontrastni identifikator pro pristroje ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI a ACCOLADE MRI

Identif kator se nachazi'na hlayvici generatoru pulst (viz Obrazek 1-3 na strané 1-18 a
Obrazek 1-5 na strané 1-19).

Stimulaéni systém ImageReady s elektrodami FINELINE Il

Obrazek 1-3 na strané 1-18 zobrazuje skiaskopicky snimek generatoru pulsd INGENIO MRI
s pfipojenymi.elektrodami FINELINE [I: Rentgenkontrastni identif kator generatoru pulsu se
nachdazi na pravé. strané hlavice.

[1] Umisténi rentgenkontrastniho identif katoru generatoru pulst

Obrazek 1-3. Generator pulsti INGENIO MRI s-dvéma elektrodami FINELINE: Il Sterox

Elektrody FINELINE Il Sterox nemaji zadny rentgenkontrastni identif kator. Obrazek 1-4 na strané
1-19 ukazuje skiaskopické snimky distalniho‘hrotu aktivni f xace elektrod FINELINE Il Sterox EZ
(Obrazek 1-4 na strané 1-19, vlevo) a pasivni f xace elektrod FINELINE Il Sterox (Obrazek 1-4
na strané& 1-19, vpravo). Sipky oznaduji fyzické charakteristiky oblasti distalniho hrotu elektrody.



UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR 1-19
RENTGENKONTRASTNI IDENTIFIKATOR

® ®
\-___.-ﬁ B e S
® ®

[1] Anodovy prstenec s konstantnim primérem; [2] Skiaskopicka znacka proximalné od distalniho hrotu; [3] Koradialni civka s konstantnim
primérem

Obrazek 1-4. Skiaskopické snimky distalniho hrotu aktivni fixace elektrod FINELINE Il Sterox EZ (vlevo) a
pasivni fixace elektrod FINELINE Il Sterox (vpravo)

Obrazek 1-4 nastrané 1-19 slouzi jako referenéni pomulcka znazornujici elektrody FINELINE
Il Sterox na skiaskopickych a RTG snimcich..Primarnim zplGsobem identif kace elektrod by
mély-byt zdravotni zaznamy pacienta.

Stimulaéni systém ImageReady s elektrodami INGEVITY MRI

Obrazek)1-5 na,strané 1-19 zobrazuje skiaskopicky -snimek-generatoru pulsti VITALIO

MRI s-pfipojenymi_elektrodami INGEVITY.MRI. Dva-rentgenkontrastni prouzky v blizkosti
koncovky elektrody-(rovnéz zobrazeno na-Obrazek 1-6(na strané-1-20)/informuji, Ze elektrody
INGEVITY MRI jsou komponenty stimulacniho_systému podminénékompatibilniho v prostiedi
MR: Primarnim zpusobem:identifkace elektrod by mély byt zdravotni zdznamy pacienta.
Rentgenkontrastni identifkator generatoru pulst-se nachazi na pravé strané hlavice.

—
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[1] Rentgenkontrastni identif kator generatoru pulst; [2] Rentgenkontrastni prouzky elektrody INGEVITY MRI

Obrazek 1-5. Generator pulst VITALIO MRI s dvéma elektrodami INGEVITY MRI
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[1] Rentgenkontrastni prouzky

Obrazek 1-6. Rentgenkontrastni prouzky blizko koncovky elektrody INGEVITY MRI

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO STIMULACNI SYSTEMY PODMINENE
KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pokud-nejsou spinény v§echny podminky pouziti (¢ast "Podminky pouziti systému
MR" na strané 1-4);'nelze pacienta na systému MR vySetfit. Nesplnéni pozadavk({ podminéné
kompatibility implantovaného systému.v prostfedi MR mize mit za nasledek zavazné posSkozeni
zdravi pacienta nebo jeho'smrt a/nebo poskezeni-implantovaného. systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se'splnéni nebo nesplnéni-podminek pouziti viz ¢ast "Mozné
nezadouci udalosti"/na strané 1-22.

POZNAMKA: ) Tabulka 1-4 na strané 1-7 a Tabulka 1-5 na’strané-1-12 obsahuji informace o
charakteru zvySenych rizik spojenych s pripadnym nedodrzenim’jednotlivych podminek pouZiti.
Tyto informace jsou uréeny jako pomUcka pfi analyze poméru'rizik/vyhod. Na zakladé nich se
Ize rozhodnout, jestli‘'muze pacient nesplriujici vSechna uvedena kritéria pro-stav podminéné
kompatibility'v prostfedi MR’ podstoupit vySetieni-na zobrazovacim systemu. Je tfeba zvazit také
alternativy, napr., jiné zobrazovaci metody.

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il-a INGEVITY MRI s.géneratorem pulst
Boston Scientif ¢ podminéné kompatibilnim v-prostfedi MR -nebylo pfedmétem testovani. Takova
sestava nepredstavuje stimulacni systém ImageReady podminénékompatibilni v prostiedi MR.

VAROVANI: Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI's generatorem pulst
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI'nebo ACCOLADE MRIje platna pro pouziti se snimaci

s magnetickou indukci 1,5 T _nebo 3.T. VSechny dalSi pfipustné kombinace komponent
systému spole¢nosti Boston Scientif ¢’ podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt pouze
snimace s magnetickou indukci-1,5 T:

VAROVANI: Bé&hem vySetieni na-systému 'MRI je nutné mit'k dispozici externi def brilator a
zdravotnicky personal se zkusenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze
by bylo potfeba provést externi resuscitaci.

VAROVANI: Vysetfeni na systému MR po'dosaZeni stavu Explant (Explantovat) mize vést k
predCasnému vybiti baterie, zkraceni okna pro.nahradu zafizeni nebo nahlé ztraté stimulace. Po
vySetfeni na systému MR se zafizenim, které dosahlo stavu Explant (Explantovat), zkontrolujte
funkci generatoru pulst a naplanujte vyménu zafizeni.

VAROVANI: Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZ nesmi nachézet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky (¢ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).
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Aspekty programovani

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypr§eni &asového limitu ochrany
MRI) nastaven na hodnotu Off (Vypnuto) a na stejnou hodnotu Off (Vypnuto) je soucasné
nastaven také rezim stimulace, pacient nebude stimulovan, dokud se generator puls(
nenaprogramuje tak, aby vystoupil z rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: P¥i programovani stimulaéni amplitudy v reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) u pacient(i zavislych na stimulaci, ktefi maji vysoké stimulacni prahy (> 2,0 V),
postupuijte opatrné. Pro pfipad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmaticka stimulace u
stimulace RV) je k dispozici moznost naprogramovat stimula¢ni amplitudu na hodnotu niz8i nez
5,0 V. Pokud je stimulaéni’amplituda naprogramovana pod hodnotu 5,0 V, je potfebné dodrzovat
odpovidajici bezpe&nostni rezervu (2x stimulaéni prah + 1,0 V). V pfipadé zvoleni nespravné
bezpeénostni rezervy maze:.dojit ke ztraté snimani.

VAROVANI: Po dokonceni vysetieni na systému MRI vypnéte rezim MRI Protection Mode
(RezZim ochrany MRI).-Pokud;je zvoleny parametr MRI Protection Time-out (Vyprdeni ¢asového
limitu ochrany MRI) hastaven na'hodnotu Off (Vypnuto), ztstane generator pulst v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR, -dokud-nebude naprogramovén jinak. DelSi pouziti
rezimu MRI‘Protection Mode.(Rezim ochrany MRI) (napf.”kdyzZ je funkce vyprseni ¢asového
limitu naprogramovana na-Off (Vypnuto)) mGze zvysit rychlost vybiti baterie. Kromé toho miize
prodlouzené vystaveni pacienta-Ucinkim zvoelenému-rezimu XOO predstavovat ohroZeni jeho
zdravi:

Safety Mode (Bezpecnostni-rezim)

VAROVANI: Pokud generator puls(vstoupi-do rezimu Safety,Mode (Bezpe&nostni rezim) z
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany'MR), v nasledujicich situacich nebude spusténa
zalozni stimulace:

* _pokud neni pfitomna funkéni bipolarni:komorova stimulaéni elektroda

* pokud jerezim stimulace v,nastavenich rezimu‘MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto); rezim-stimulace generatoru puls bude
nadale permanentné naprogramovan na hoadnotu Off (Vypnuto) a-pacient nebude dostavat
stimulaéni.terapii;dokud-nebude generator pulst vymeénén

VAROVANI: Nasystému MRI nevysetiujte pacienta se zafizenim, které se prepnulo do rezimu
Safety Core. Bezpec€nostni rezim stimulace Safety Core je unipolarni VVI, ktery v prostfedi MRI
vystavuje pacienta zvySenému riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice stimulace
nebo nepravidelnému preruSovanému-snimani\nebo stimulaci.

Vylouéeni zoény lll pracovisté MRI

VAROVANI: Programator/zaznamové zatizeni/monitor (PRM) neni kompatibilni s prostfedim
MR a musi zlstat mimo zénu Il prostfedi-MR (a vy$Si) dle popisu v dokumentu s pokyny pro
bezpecné postupy se systémy MR vydaném Americkou spole¢nosti pro radiologii (American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices)3. Za zadnych okolnosti se
nesmi PRM dostat do vySetifovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény Il nebo IV
pro zafizeni MRI.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VAROVANI: Implantaci systému nelze provést v zéné Il prostfedi MRI (a vy$3i) dle popisu v
dokumentu s pokyny pro bezpe&né postupy se systémy MR vydaném Americkou spolecnosti pro
radiologii (American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices)*. N&které
ze soucasti pFislusenstvi balené s generatory pulsu a elektrodami, véetné momentového klice

a dratl mandrén(, nejsou ,bezpeéné pfi zachovani specif ckych podminek MR* a nesmi se
pfinaset do mistnosti skeneru MRI, kontrolni mistnosti nebo oblasti zén Ill nebo IV mista MRI.

Bezpeénostni opatreni

UPOZORNENI: Lékat, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti urcit schopnost pacienta
tolerovat parametry stimulace potfebné pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR
ve spojeni s fyzickymi podminkami vyzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost lezet delSi dobu v
poloze na zadech).

UPOZORNENI: Pokud vstoupi stimulaéni systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR do
rezimu Safety Core b&hem rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) a rezim stimulace
byl nastaven na jinou hodnotu nez Off (Vypnuto), stimulace v rezimu MRl Protection Mode
(Rezim ochrany-MRI) se automaticky. pfepne do rezimu VOO s bipolarni konf guraci RV (snimani
a stimulace),‘amplitudou stimulaéniho-pulsu. 5,0 V, §itkou impulzu.1,0 ms a stimulaéni frekvenci
72,5 miniv bezpe€nostnim rezimu.

UPOZORNENI: PFitomnost implantovaného stimulaéniho systému miize zptsobovat artefakty
na-snimcich MR (viz ¢ast "3. Pfiprava.pacienta-na snimani" na strané 2-15).

POZNAMKA: - U sniméani-na systému MR se stimulacnim systémem podminéné kompatibilnim
v prostfedi. MR hrozi vsechna bézna rizika spojena s vySetfenim na systemu MR. Prectéte

si dokumentaci systému MR .~ naleznete v ni upiny seznam- rizik spojenych _se snimanim na
systemu MR,

POZNAMKA: " -Pacient hemusi byt.schopen podstotipit snimkovani MR bez-ohledu na stav
pacientova.stimulaéniho systému-lmageReady, ktery je. podminéné kompatibilni v.prostfedi MR,
a to z ddvodu pfitomnosti jinych implantovanych_prostfedku .nebo jinych stavi pacienta.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Mozné nezadouci-udalosti selisi v zéyislosti na spIinéni podminek pouziti MRI (¢ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4)). Uplny seznam moznych nezadoucich udalosti naleznete v
technickém navodu k pouziti pro‘lékafe .uréeném pro tento generator pulsu.

Vysetfeni pacientll na systémuiMRI pfinesplinéni podminek pouziti mize vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

* Indukce arytmie

Bradykardie

«  Umrti pacienta

» Diskomfort pacienta v disledku mirného pohybu nebo zahfivani zafizeni

» Nezadouci ucinky stimulace rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) pfi zvySené
pevné frekvenci nebo zvySeném vykonu vcetné sniZzené zatéZové kapacity, urychleni

srde¢niho selhani a kompetitivni stimulace / indukce arytmie

*  Synkopa

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Vy$etfeni pacient(i na systému MRI pfi NESPLNENI podminek pouziti maze vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

* Indukce arytmie

* Bradykardie

+ Poskozeni generatoru pulsd a/nebo elektrod

» Nestalé chovani generatoru pulst

* Nespravna stimulace, inhibice stimulace, nezahajeni stimulace
+ ZvySena mira dislokace elektrody(do Sesti tydn( od implantace &i revize systému)
* Nepravidelny-nebo intermitentni zachyt nebo stimulace

*  Zmény‘stimulaéniho prahu

«  Umrti pacienta

« (~, Diskomfort pacienta.v-dsledku pohybu nebo zahtivani zafizeni
+ Fyzicky-pohyb generatoru pulsil a/nebo. elektrod

* Zmeény snimani

. Synkopa



1-24 UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR
MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI



241

PROTOKOL VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU MRI

KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata:
*  "Pracovni postup pfi snimani pacienta" na strané 2-2
* "Obecné informace o rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)" na strané 2-2
*  "Postupy pfed snimanim" na strané 2-5
e "V prlbéhu snimani" na strané 2-15

* "Po vySetfeni" na.strané 2-16



2-2 PROTOKOL VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU MRI
PRACOVNI POSTUP PRI SNIMANI PACIENTA

Nez tento protokol vySetfeni na zobrazovacim systému MRI pouzijete, ujistéte se, Ze pacient
i zobrazovaci systém MRI splfiuji podminky pouziti (¢ast "Podminky pouziti systému MR" na
strané 1-4). Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit splnéni téchto podminek, aby se pfi
vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetfeni na
systému MR zajistilo pouziti nejaktualnéjsich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou spinény v&echny podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouziti systému
MR" na strané 1-4), nelze pacienta na systému MR vySetfit. Nesplnéni poZadavk({ podminéné
kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR muize mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se splnéni-nebo nesplnéni podminek pouziti viz €ast "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-22.

POZNAMKA: Tabulka 1-4 na strané 1-7.a Tabulka 1-5 na strané 1-12 obsahuji informace o
charakteru zvySenych rizik'spojenych s pfipadnym nedodrZzenim jednotlivych podminek pouZiti.
Tyto informace jsou uréeny jako pomlicka pfi analyzé poméru rizik/vyhod. Na zakladé nich se
Ize rozhodnout, jestli muze pacient-nesplriujici vSechna uvedena kritériacpro stav podminéné
kompatibility v prostfedi'MR podstoupit'vySetieni'na zobrazovacim systému. Je tfeba zvazit také
alternativy, napf. jiné.zobrazovaci metody.

PRACOVNI POSTUP PRI SNIMANIi PACIENTA

Ukazka.pracovniho-postupu pfi snimani MRI pacienta s.implantovanym stimulaé¢nim systémem
ImageReady je-popsana’nize. PodrobnéjSi popis programovani a snimani naleznete v této
kapitole.

1. VySetfeni MRI doporucené‘pacientovi specializovanym- lékafem’(napf. .ortopedem nebo
onkologem).

2. Pacient nebo specialista €i‘radiolog se obrati na elektrofyziologalkardiologa, ktery spravuje
pacienttv stimulac¢ni systém podminéné-kompatibilni v prostfedi MR.

3. Elektrofyziolog/kardiolog ur€i na-zakladé informaci v této,technické pfirucce, jestli pacient
vySetifeni maze podstoupit.

4. Pokud splfuje kritéria, pfepne generator pulstipomoci systémuPRM do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI)-v adekvatnim pfedstihu pfed’snimanim (doba v
ochranném rezimu-by méla byt co nejkratsi). Vytiskne zpravu nastaveni ochrany MRI, zafadi
ji do dokumentace pacienta a poskytne'ji k dispozici radiologiim. Ve zpravé jsou uvedeny
nastaveni rezimu MRI a podrobnosti. Pfi pouziti funkce Time-out (VyprSeni) obsahuje zprava
pfesny Cas a datum planovaného vypnuti.rezimu'MRI Protection Mode (RezZim ochrany
MRI). Identif kuje jednotlivé elektrody implantované do'téla pacienta a tyto informace preda
zdravotnickym pracovnikim ucastnicim se vySetfeni na zobrazovacim systému MRI.

5. Radiolog zkontroluje slozku pacienta ‘a/nebo vytisténou zpravu. Pfi pouZziti funkce Time-out
(Vyprseni) se radiolog ujisti, Ze do dokonéeni snimani zGstava dostate¢né dlouha doba.

6. Pacient podstoupi snimani v souladu s protokolem uvedenym v této kapitole.
7. Generator pulst se pfepne do rezimu pfed vySetfenim na systému MRI — automaticky, kdyz

byl nastaven parametr Time-out (VyprSeni), nebo manualné pomoci PRM. Lze provést
nasledné testovani stimulacniho systému.

OBECNE INFORMACE O REZIMU MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY MRI)

Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je nutné stimulaéni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
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ochrany MRI) pomoci systému PRM (viz Tabulka 2-1 na strané 2-5). V rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI):

1.

Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace nebo
stav bez stimulace (DOO, AOO, VOO nebo Off (Vypnuto)). Pokud je pacient po klinické
strance schopen v dobé, kdy bude generator pulst v reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI), vydrZet bez stimulace, je vhodné pouzit nastaveni Off (Vypnuto).

Naprogramovany rezim stimulace pfed vstupem do rezimu MRI Protection Mode (RezZim
ochrany MRI) uréuje vychozi ochranny rezim stimulace MRI. Napfiklad pfi vstupu do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) z reZzimu DDD(R) bude rezim stimulace DOO.
Lze zvolit jakoukoli jinou moznost reZimu stimulace.

VAROVANI: Programatot/izaznamové zafizeni/monitor (PRM) neni kompatibilni

s prostfedim MR.a musi.zUstat-mimo zénu Il prostfedi MR (a vy$Si) dle popisu v dokumentu
s pokyny pro-bezpecné postupy se systémy MR vydaném Americkou spole€nosti pro
radiologii (American. College of Radiology ‘Guidance Document for Safe MR Practices)?. Za
Zadnych okolnosti-se nesmi PRM ‘dostat/do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti
nebo-zény lll 'nebo IV, pro zafizeni MRI.

VAROVANI: “Pokud generator.pulst vstoupi do rezimu Safety Mode (Bezpeénostni rezim)
z rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR),-v nasledujicich-situacich nebude
spusténa-zalozni stimulace:

— __pokud neni pfitomna funk&ni bipolarni komorova stimulaéni elektroda

— pokud je rezim stimulace v nastavenich reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany
MRI) naprogramovan na.hodnotu Off (Vypnuto);-rezim stimulace generatoru pulsd bude
nadale permanentn& naprogramovan.-na hodnotu Off (Vypnuto) a pacient nebude
dostavat stimulaénj terapii, dokud.nebude generator pulsti vyménén

Hodnota dolni mezni frekvence (LRL —Lower Rate Limit)je jmenovité-nastavena na hodnotu
20 min' nad Uvodnim,LRL aje programovatelna s hormalnimi pfirlistky. U jmenovitého
nastaveni.na-zakladé LRL-i'u programovatelného nastaveni je maximalni hodnota 100 min-'.

Sifovéaamplituda pulsu a kemorova amplituda pulsu jsou jmenovit€nastaveny na hodnotu
5,0 V a jsou programovatelné v, normalnich.pfirtistcich mezi 2,0 V-a 5,0 V.

VAROVANI:-\ P¥i programovani stimulaéni_.amplitudy v rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) u.pacientd 'zavislych na stimulaci, ktefi maji-vysoké stimula¢ni prahy (> 2,0 V),
postupujte opatrné. Pro pfipad extrakardialnistimulace (napfiklad diafragmaticka stimulace
u stimulace RV) je k dispozici moznost naprogramoyvat stimulacni amplitudu na hodnotu nizsi
nez 5,0 V. Pokud je stimulaéni amplituda naprogramovana pod hodnotu 5,0 V, je potfebné
dodrzovat odpovidajici bezpe€nostnisrezervu (2x stimulaéni prah + 1,0 V). V pfipadé zvoleni
nespravné bezpecnostni rezervy.miize dojit'ke ztraté snimani.

AV Delay (AV zpozdéni) je pevné nastaveno na 100 ms

Sitka impulzu je pevné nastavena na 1,0 ms pro obé dutiny

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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*  Funkce Time-out (VyprSeni) je jmenovité nastavena na 24 hodin s programovatelnymi
hodnotami Off (Vypnuto), 12, 24 a 48 hodin

VAROVANI: Po dokongeni vy$etfeni na systému MRI vypnéte rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI). Pokud je zvoleny parametr MRI Protection Time-out (Vyprdeni
¢asového limitu ochrany MRI) nastaven na hodnotu Off (Vypnuto), zlistane generator pulsd v
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI), dokud nebude naprogramovan jinak.
DelSi pouziti rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) (napf. kdyz je funkce
vyprseni ¢asového limitu naprogramovana na Off (Vypnuto)) maze zvysSit rychlost vybiti
baterie. Kromé toho muze prodlouzené vystaveni pacienta G¢inkim zvolenému reZimu
XOO predstavovat ohrozeni jeho zdravi.

POZNAMKA: 24 hodin v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) (se zapnutou
stimulaci) sniZuje Zivotnost-generatoru pulst pfiblizné o 5 dnd.

UPOZORNENI: Lékar, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode
(RezZim ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkudenosti urcit schopnost pacienta
tolerovat parametry stimulace‘potiebné. pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi
MR ve spojeni s fyzickymipodminkami vyZadovanymi pfi snimani (napf. nutnost leZet
delSi dobuyv poloze na zadech):

V rezimu MRI Protection. Mode. (ReZim ochrany. MRI)jsou pozastaveny nasledujici prvky a
funkce:

+-Automatické‘zachyceni PaceSafe RV

» Automaticky prah PaceSafe RA

» Srdec¢ni.snimani

+ Denni diagnostika (impedance elektrody, vlastni amplituda, prah stimulace)
» Senzory-pohybu-a dychani

*‘Detekce -magnetu

* RF telemetrie

» Monitorovani napéti baterie

Nasledujici stavy zafizenj neumozni uZzivateli vstoupit do rezimu-MRI'Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) (dal8iinformace o_t&chto stavechnaleznete v referencni‘piiruc¢ce generatoru
pulsh):

« Stav kapacity baterie\je Depleted (Vy&erpana)

» Generator pulsu je v rezimu Storage Mode (Rezim uskladnéni)

» Generator pulstl je v rezimu Electrocautery Mode-(Rezim elektrokauterizace)
» Generator pulsl je v provozu Safety Core (Safety Mode (Bezpecénostni rezim)
* Probiha diagnosticky test

* Probiha EP test

VAROVANI: Vysetieni na systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) mdze vést k
predéasnému vybiti baterie, zkraceni okna pro.nahradu zafizeni nebo nahlé ztraté stimulace. Po
vySetfeni na systému MR se zafizenim, které dosahlo stavu Explant (Explantovat), zkontrolujte
funkci generatoru pulsu a naplanujte vyménu zafizeni.

VAROVANI: Na systému MRI nevys$ettujte pacienta se zafizenim, které se prepnulo do rezimu
Safety Core. Bezpec€nostni rezim stimulace Safety Core je unipolarni VVI, ktery v prostfedi MRI
vystavuje pacienta zvySenému riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice stimulace
nebo nepravidelnému pferuSovanému snimani nebo stimulaci.
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Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

MRI Brady Mode (Brady rezim)

Off (Vypnuto); VOO; AOO; DOO

DOO pro DDD(R), DDI(R) nebo DOO pro
normalni Brady rezimy;

VOO pro VDD(R), VVI(R) nebo VOO
normalni Brady rezimy;

AOOQ pro AAI(R) nebo AOO normalni rezim
Brady Mode (Brady rezim);

Vypnutim (Off) nastavite také rezim Normal
Brady Mode (Normalni Brady rezim) na
moznost Off (Vypnuto)

MRI Lower Rate Limit (Dolni mezni
frekvence) (LRL) ( min™)

30; 35; ...; 100

20 min'' nad normalni rezim LRL

MRI Atrial Amplitude (Sifiova amplituda) (V)

2,0;:2,1; ...,3,5;4,0; ...;50

5,0 (tolerance + 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)@

MRI Ventricular Amplitude (Komorova
amplituda) (V)

2,0;,2,1; ...,35;4,0; ..., 5,0

5,0 (tolerance + 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)?

MRI Protection Time-out (VyprSeni
¢asoveého limitu ochrany MRI) (hodiny)

Off (Vypnuto); 12; 24; 48

24

a. Béhem prechodu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).muze trvat az.6 stimulaénich cykltsrdce, nez stimulaéni amplituda dosahne

daného toleranéniho rozmezi.

POSTUPY PRED SNIiMANIM

Pred vySetfenim na‘systému MRI.je nutné zajistit.-nasleduijici:

1. Pfipravte_generator pulst‘na snimani naprogramovanim.do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim.ochrany MRI) (¢ast "1. Programovani-generatoru pulst na snimani" na strané 2-5)

2. . Zkontrolujte nastaveni akonf gurace zobrazovaciho-systémuMRI (&ast "2. Kontrola
nastaveni a konf gurace zobrazovaciho systému MRI"nha strané 2-14)

3. Pripravte pacienta na snimani (Cast "3( Pfiprava pacienta na snimani” na strané 2-15)

1. Programovani generatoru-pulsti na snimani

Pomoci PRM naprogramuijte generator pulst‘do rezimu MRI-Protection-Mode (Rezim ochrany

MRY).

POZNAMKA: Je nutné mit kdispozici programovaci.hlavici;, jeliko? béhem vstupu do rezimu
MRI Protection Mode’ (Rezim-ochrany MRI)-nebude k dispozici RF telemetrie.

Pomoci tlagitka Device Mode (Rezim pFistroje)-na hlavni'obrazovce povolte rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI):

Uzivatel musi zvolit jednu z moznosti-Cancel:Changes (Zrusit zmény) nebo Apply Changes
(Pouzit zmény) a pokracovat vstupem do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI)
(Obrazek 2-1 na strané 2-6).
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[Change Device Mode

ELECTROCAUTERY PROTECTION

EI Enable Electrocautery Protection

Electrocautery Protection Mode will revert to asynchronous
pacing mode with all episode storage disabled.

MRI PROTECTION

EI Enable MRI Protection
MRI Protection Mode will program the device to a user
selected pacing mode with all sensing and diagnostics

disabled. Final settings will be programmed-on a
subsequent screen.

Apply Changes | Cancel Changes Jl |

Obrazek 2-1. Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pristroje)

Nékteré stavy generatoru:pulst a/nebo systému-povedou k zamitnuti pozadavku uzivatele o
vstup do‘rezimu-MRI Protection Mode-(Rezim(ochrany'MRI)..Mezi tyto stavy patfi:

Probiha komorova pfihoda detekovana a rozeznana generatorem pulst
» _Senzormagnetu zjistil pfitomnost magnetu
».~ Generator pulsu je v rezimu’/STAT PACE.(Statimova stimulace)

. ““V dutiné (dutinach), kde bude aplikovana stimulace v-rezimuMRI Protection-Mode (Rezim
ochrany MRI), je hastavena unipolarni stimulaéni konf gurace

Pokud.je splnéna jedna nebo vice podminek, zobrazi‘se dialogové okno popisujici dany stav a
rezim MRI Protection,Mode (Rezim. ochrany: MRI) nebude mozZné spustit. Napf. viz\Obrazek 2-2
na strané 2-6.

GIATTENTION N7 09 e

MRI protection is currently unavailable due to an
episode in progress or a user initiated operation

=

Obrazek 2-2. Upozornéni na probihajici epizodu

Kromé vySe uvedenych stavd, které brani vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI), bude systém PRM pfi zadani pozadavku o vstup do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) hodnotit dvé dalSi podminky: impedanci elektrod a dobu od implantace.

Impedance elektrody

Pozadavek na vstup do ochranného rezimu MRI povede k testu impedance elektrod ve vSech
dutinach. Pokud naméfené hodnoty impedance elektrod nespadaji do naprogramovaného
normalniho rozmezi a uzivatel se rozhodne pokracovat, PRM otevre dialogové okno doporudujici
zhodnoceni souvisejicich rizik (viz Tabulka 1-4 na strané 1-7). V dialogovém okné bude k
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dispozici aktivace rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) i za t&chto podminek a
zruSeni vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Dialogové okno otevirané
pfi impedanci elektrod mimo rozmezi je znazornéno na Obrazek 2-3 na strané 2-7.

A ATTENTION

) RA and RV lead impedances are out of range.
‘ T © The system is not designated as MR Conditional
for MRI scans under this condition.

Press Continue only after review of therisks of MRI scans under
this condition in the Pacing System MRI Technical Guide.

Continue with MRI Protaction |

Obrazek 2-3.“._Upozornéni na impedanci-elektrod mimo rozmezi

Dobaod implantace

PRM také ur¢i‘dobu od implantace vypoctenou na zakladé data, kdy<generator pulsu ukondil
rezim-uskladnéni.

POZNAMKA: _Pokud nejsou-hodiny PRM nastaveny.na spravny éas a datum, toto stanoveni
nemusi byt pfesné.

Pokud je vypocteny cas od ukon&eni rezimu uskladnéni krat§i nez-6 tydnl a uzivatel se
rozhodne pokracovat, PRM otevie dialogové okno,doporucujici.zhodnoceni spojenych rizik (viz
Tabulka 1-4 nastrané 1-7). V dialogovém okné bude K dispozici aktivace rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany)MRI).i za téchto podminek a.zruSeni\vstupu do rezimu MRl Protection
Mode (Rezim ochrany MRI):

Pfi dalSim kroku ke-vstupu dorezimu MRI|-Protection ' Mode. (Rezim ochrany MRI) se otevfe
obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI) (Obrazek 2-4 na strané
2-8). Kontrolni‘seznam shrnuje’podminky, které je nutné spinit v dob& snimani a bez kterych
nebude pacient schopny snimani zalpodminéné kompatibility v prostfedi MR podstoupit. Pfed
kazdym snimanim je nutné ovéfeni zopakovat a\Ujistit se, Ze nedoslo ke zméné v systému nebo
pacienta od plvodni‘implantace generatoru pulsl /-systému. Tyto podminky jsou podrobnéji
popsany v Casti Tabulka 1-4 na strané 1-7 a Tabulka'1-5 na strané 1-12.
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"MRI Protection Checklist

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRI Technical Guide. Please review those
conditions and the summary checklists below before continuing.

Device Checklist:

- Leads meet the criteria in the Pacing System MRI Technical Guide.

- Patient body temperature is not elevated at the time of the scan.

- Implant site is left or right pectoral (subcutaneous or sub-muscular) regions.

- System has been implanted at least 6 weeks prior to MRI scan.

- No prior cardiac implants remain in patient (active or abandoned - including leads).

- No lead adaptors, lead extenders or epicardial leads present in patient.

- Pacing thresholds are = 2.0 volts for paced leads if patient is pacing-dependent.

- Lead impedances are within normal range.

- Pacing leads are programmed bipolar,

- No evidence or record of damage to the seal plug or lead sealing rings.
Radiology Checklist:

- MRI scanner meets the criteria’in the Pacing System MRI Technical Guide.

- Scan conditions meet the criteria inithe Pacing System MRI Technical Guide.

- Patient position.in'scanner is supine or prone.

- Appropriate monitoring of patient during scan is‘required.

To proceed without-following.the specified conditions may subject the patient
‘ T * to risk of seriousinjury or death. Adverse events may include (but are not
limited to) lead heating, 'tissue damage_and pro-archythmic induced.stimulation.

Continue with MR Protection m

Obrazek 2-4.. ~MRI Protection ‘Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI)

Pokud nebudou ‘splnény podminky pouZiti'shrnuté.v kontrolnim seznamu na obrazovce
programatoru, je-hutné stisknout tladitko Cancel (Zrusit) a vrétit se do normalniho provozu
systému. Pacient vySetfeni.na zobrazovacim.systému MRI -nepodstoupi.

Pokud-jsou podminkypouZiti-splnény nebo pokud spinény nejsou, ale-uzivatel'se rozhodne po
zhodnoceni rizik spojenych' s dalSim postupem spustit rezim MRI*Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) (dal$i'informace o-rizicich naleznete v ¢asti-Tabulka 1-4 na'strané 1-7 a Tabulka 1-5
na strané 1-12),"je tfeba stisknout tladitko Continue with MRI Protection (PokraCovat do rezimu
ochrany MRI). Otevie se obrazovka Program MRI Protection (Naprogramovat rezim ochrany
MRI) (Obrazek 2-5 na strané.2:<10).

Pomoci dialogovych oken-nastavte nasledujici:
* Rezim stimulace (DOO, VOO, AQO, Off (Vypnuto))

*  Dolni mezni frekvence (nominalné nastavena na hodnotu 20 min"' nad LRL v normalnim
rezimu; Ize ji programovat s normalnimipfirdstky na maximaini hodnotu 100 min-')

POZNAMKA: JelikoZ je pfi nastaveni dolni mezni frekvence stimulace v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) asynchronni, je nutné pocitat s viastnim rytmem
pacienta, aby nedoSlo ke kompetitivni stimulaci.

« Sifova amplituda (nominalné nastavena na hodnotu 5,0 V; programovatelna v normalnich
prirGstcich mezi 2,0 V a 5,0 V)
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*  Komorové amplituda (nominaln& nastavena na hodnotu 5,0 V; programovatelna v normalnich
pfirdstcich mezi 2,0 V a 5,0 V)

VAROVANI: P¥i programovani stimulaéni amplitudy v reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) u pacientd zavislych na stimulaci, ktefi maji vysoké stimula¢ni prahy (> 2,0 V),
postupuijte opatrné. Pro pfipad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmaticka stimulace
u stimulace RV) je k dispozici moznost naprogramovat stimulaéni amplitudu na hodnotu niz§i
nez 5,0 V. Pokud je stimulaéni amplituda naprogramovanéa pod hodnotu 5,0 V, je potfebné
dodrzovat odpovidajici bezpe€nostni rezervu (2x stimulaéni prah + 1,0 V). V pfipadé zvoleni
nespravné bezpecnostni rezervy muze dojit ke ztraté snimani.

* Vyprdeni ochrany MRI (nomindlné nastaveno na 24 hodin; s programovatelnymi hodnotami
Off (Vypnuto), 12, 24@,48 hodin)

Funkce MRI Protection Mode, Time-out (Vyprseni reZimu ochrany MRI) umoZziuje uzivateli zvolit
dobu, po kterou generator pulsu.zistava v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).
Ujistéte se, Zejsou hodiny programatoru nastaveny na spravny ¢as a datum. V opacném pfipadé
nebude vypocteny-as expirace spravny (uvadény-na obrazovce a‘vytistény na zpravé nastaveni
ochrany MRI). Po'uplynuti haprogramovaného ¢asu ukonc&i generator pulsu rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany-MRI) automaticky a vrati'se k dfive naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI: Pokud je &asovy. interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co:uplyne naprogramovana doba, jizZ nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po. uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky (€ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).

POZNAMKA: Jakékoli nasledné interogace zafizeni v rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) pomoci PRM povede k resetovani parametru Time-out (VyprSeni) a zahédji interval
hastaveny v-uvodu.

VAROVANI: - Pokud je-parametr MRIProtection Time-out (Vypréeni-¢asového limitu ochrany
MRI)‘nastaven-na hodnotu Off (Vypnuto) a-na stejnou hodnotu Off (Vypnuto) je sou€asné
nastaven také rezim stimulace, pacient.nebude:stimulovan, dokud se generator puls(
nenaprogramuje tak, aby vystoupil z reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) zpét do
normalniho_provozu:.

VAROVANI:~ Pokud generator puls(i vstoupi do reZimu Safety Mode (Bezpeé&nostni rezim) z
rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany MR),.v'nasledujicich,situacich nebude spusténa
zalozni stimulace:

* pokud neni pfitomna funkéni bipolarni komorové stimulacni elektroda

* pokud je rezim stimulace v nastavenichrezimu MRI Protection Mode (RezZim ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto); rezim stimulace generatoru pulst bude
nadale permanentné& naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto) a pacient nebude dostavat
stimulaéni terapii, dokud nebude’generator pulsd vyménén

VAROVANI: Po dokoné&eni vy$etfeni na systému MRI vypnéte rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI). Pokud je zvoleny parametr MRI Protection Time-out (Vyprdeni asového
limitu ochrany MRI) nastaven na hodnotu Off (Vypnuto), zGstane generator pulst v rezimu MRI
Protection Mode (ReZim ochrany MRI), dokud nebude naprogramovan jinak. DelSi pouZiti
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) (napf. kdyzZ je funkce vyprSeni Easového
limitu naprogramovana na Off (Vypnuto)) miZze zvysit rychlost vybiti baterie. Kromé toho muaze
prodlouzené vystaveni pacienta ucinkim zvolenému rezimu XOO predstavovat ohroZeni jeho
zdravi.
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UPOZORNENI: Lékar, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti urlit schopnost pacienta
tolerovat parametry stimulace potfebné pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR
ve spojeni s fyzickymi podminkami vyzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost lezet delSi dobu v
poloze na zadech).

UPOZORNENI: Pokud vstoupi stimulaéni systém podminéné& kompatibilni v prostfedi MR do
rezimu Safety Core b&hem rezimu MRI Protection Mode (RezZim ochrany MRI) a rezim stimulace
byl nastaven na jinou hodnotu nez Off (Vypnuto), stimulace v rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) se automaticky pfepne do rezimu VOO s bipolarni konf guraci RV (snimani
a stimulace), amplitudou stimulaéniho pulsu 5,0 V, Sifkou impulzu 1,0 ms a stimulaéni frekvenci
72,5 min" v bezpecnostnim rezimu.

r

N

-

Program MRI Protectid?l_; , :\;_ C

z

Brady Mode | DoO

Lower Rate Limit \ 80 I min
Atrial Amplitude f_30)V @ roms
Ventricular Amplitude R ‘S‘OI V. @ 1.0 ms
MRI Protection Time=out — 24‘ h

MRI Protection Mode will program the device to the designated \
pacing‘/mode with ‘all sensing and diagnostics disabled:

Programming MRI Protection Mode will force the use of inductive
telemetry. )

1

Obrazek 2-5." Dialogové okno Program'MRI Protection (Naprogramovat rezim ochrany MRI)

POZNAMKA: K dokonéeni vstupu do rezimu'MRI Protection’Mode (Rezim.ochrany-MRI) je
nutné pouZit telemetrickou hlavici. Hlavici drzte na misté, dokud vam.systém. nepotvrdi uspésné
naprogramovani.rezimu MRI Protection (Ochrana MRI). K manualnimu.zruseni reZimu MRI
Protection Mode (Rezim-ochrany MRI).je také nutna komunikace pomoci hlavice (viz manualni
ukonceni rezimu MRI-Protection Mode' (Rezim ochrany MRI)'v ¢asti"Po vysetfeni" na strané
2-16).

Po nastaveni hodnot stisknéte tlacitko’'Program MRIProtection (Naprogramovat rezim ochrany
MRI). Stisknutim tlacitka Program’MRI Protection (Naprogramovat rezim ochrany MRI) spustite
dva dalsi testy: Pfedchozi prah stimulace a konfgurace stimulacnich elektrod. Pokud z vysledku
vyplyva, ze pfedchozi prah stimulace je niz8i nebo.rovny.2,0'V a konf gurace stimulacnich
elektrod je bipolarni, zafizeni vstoupi do' rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) a
otevie se obrazovka MRI Protection Mode Programmed (ReZim ochrany MRI naprogramovan)
(Obrazek 2-7 na strané 2-12). Tyto dva testy jsou-popsany nize.

Predchozi stimulacni prah

Programator uréi na zakladé poslednich zaznamenanych vysledk( stimulaéniho prahu (z
nafizeného nebo automatického testu), jestli jsou stimulaéni prahy mens$i nebo rovné 2,0 V —
podminka pouziti vztahujici se k pacientim zavislym na stimulaci. Prahy vys$Si nez 2,0 V mohou
byt spojeny s nedostateénou bezpec€nostni rezervou a selhanim zachytu v ochranném rezimu
MRI (viz Tabulka 1-4 na strané 1-7). Pokud je prah vy3&i nez 2,0 V, otevie se na obrazovce
systému PRM upozornéni pozadujici zhodnoceni rizik pfed pokracovanim (Obrazek 2-6 na
strané 2-11). Spusténim téchto testl pfed naprogramovanim rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) zajistite pouZiti nejaktualngjSich informaci pfi kontrole spinéni podminek
pouziti.
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POZNAMKA: Prahové hodnoty k dispozici pro elektrody, které nejsou u dennich méreni
povolené, budou aktualni v zavislosti na datu posledniho nafizeného testu. Upozornéni na
nedostatecny stimulacni préh v rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) neoznamuje,
Ze maji vSechny elektrody prahové hodnoty 2,0 V nebo niZsi.

VAROVANI: P¥i programovani stimulaéni amplitudy v reZzimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) u pacient(i zavislych na stimulaci, ktefi maji vysoké stimula¢ni prahy (> 2,0 V),
postupuijte opatrné. Pro pfipad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmaticka stimulace u
stimulace RV) je k dispozici moZnost naprogramovat stimulaéni amplitudu na hodnotu niz8i nez
5,0 V. Pokud je stimulaéni amplituda naprogramovana pod hodnotu 5,0 V, je potfebné dodrzovat
odpovidajici bezpe&nostni rezervu (2x stimulaéni prah + 1,0 V). V pfipadé zvoleni nespravné
bezpeénostni rezervy maze dojit ke ztraté snimani.

ATATTENTION ™ @

L) P .S |

The most recent RV pace threshold measurement.is greaterthan 2.0 volts.
! The system is.not designated as MR Conditional |
forMRI stans of pacing dependent patients under this condition.

Press Continue only afterreview of the risks-of MRl scans under
this condition in the Pacing System MRI Technical Guide.

Obrazek 2-6. Upozornéni.na stimulaéni prah vyssinez 2,0 V

Konfigurace stimulaéni elektrody

Po-naprogramovani parametr.rezimu MRI Protection.Mode (ReZim ochrany MRI) zafizeni také
kontroluje konfguraci-stimulaéni elektrody, zda'je v dutinach,kde bude probihat stimulace v
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI),-bipolarni. Pokud je elektroda (elektrody)
pouzivana ke stimulaci.v rezimu-MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) nastavena na
unipolarni stimulaci, vstup do rezimu-MRI Protection Mode.(Rezim-ochrany'MRI) bude zamitnut,
jelikoz zafizeni nesplfiuje-podminky pouziti vztahujici se k.bipolarni stimulaci (viz Tabulka 1-4
na strané.1-7).-Pokud budete chtit pokraovat, naprogramujte vSechny elektrody pouzivané

k stimulaci v.rezimu-MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany MRI) na bipolarni konf guraci nebo
nastavte rezim stimulace/na moznost Off (Vypnuto).

Pokud spadaiji testyprahu dorozmezi a konf-gurace stimulace je bipolarni v dutinach, kde
bude stimulace probihat v rezimu/MRI Protection’ Mode,(Rezim ochrany MRI), nebo pokud se
uzivatel rozhodne pokracovat v.rezimu/MRI.Protection Mode (Rezim ochrany MRI) po kontrole
rizik spojenych s pokraCovanim pfi prahu stimulace vysSim nez 2,0 V, otevie se nasledujici
obrazovka informujici o UspéSném-haprogramovani zafizeni do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) pfi uréenych nastavenich (Obrazek 2-7 na strané 2-12).
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MRI Protection Mode Programmed

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 80 min™t
Atrial Amplitude 50 V@ 1.0 ms
Ventricular Amplitude 50 V@ 1.0 ms
AV Delay 100 ms
MRI Protection Time-out 24 h

Scheduled Expiration Time 18 Oct 2011 13:08

MRI Protection Time-out is reset on each-new session.
Press End Session to leave MRI Protection programmed
in the device and end the current programmer session.

>

Obrazek 2-7. MRI Protection Mode Programmed (Dialogové okno informujici o naprogramovani rezimu
ochrany MRI)

Rezim MRI-Protection Mode (Rezim' ochrany MRI) Ize manualné ukongit stisknutim tlacitka
Cancel MRI Protection (Zrusit-ochranu‘MRI) (viz-manualni ukonéeni rezimu ochrany MRI v
Céasti "Po vysetfeni” na-strané2-16)..V pfipadé potfeby Ize‘k.ukon&eni reZimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI)-pouzit moznosti STAT PACE (Statimova stimulace) nebo DIVERT
THERAPY (Prerusit terapii) a‘prepnout generator pulsti-na dfive naprogramované nastaveni
(DIVERT THERAPY).(Pferusit'terapii) nebo spustit parametry stimulace STAT PACE (Statimova
stimulace). (dal$i.informace-o funkci STAT PACE‘(Statimova stimulace) naleznete v referenéni
priruéce generatoru pulsu).

Po‘naprogramovéani rezimu MRI-Protection Mode (Rezim.ochrany' MR vytisknéte kopii zpravy
nastaveni reZimu MRI Protection Mode (RezZim.ochrany MRI) stisknutim tlagitka Print Settings
(Nastaveni-tisku) na.obrazovce MRI Protection Mode Programmed (Naprogramaovan rezim
ochrany'MRI). Ve zpravé jsou uvedenynastaveni provozu v reZzimu MRI-Protection (Ochrana
MRI). Pfi pouziti funkce-Time-out (VyprSeni) ebsahuje tatozprava €as a datum planovaného
vypnuti rezimu MRI Protection Made (Rezim ochrany MRI), kdy-se-generator pulst vrati k
nastavenim pred spusténim rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Vytisténou zpravu Ize zalozit do sloZzky pacienta.-Muze ji potfebovat napf, radiolog, aby se ujistil,
Ze zbyva dostatek ¢asu k dokonCeni vySetieni-na zobrazovacim systému MRI. Ukazkovou
zpravu nastaveni a kontrolni‘'seznamnaleznete na-Obrazek 2-8 na'strané 2-13 a Obrazek 2-9
na strané 2-14.

Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici-provadgjici.vysetieni‘na systému MRI maiji k dispozici
identif kacni udaje generatoru pulsu a elektrody, (elektrod).implantovanych do téla pacienta.

VAROVANI: Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZ nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky (¢ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).
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2413

ZOOM ® View™ Report Created 20 Oct 2011
MRI Protection Settings Report
BOStOIl Doe, John Last Office Interrogation
SC]entlﬁC Date of Birth 24 Jun 1943 19 Oct 2011
Device INGENIO MRI J177/408706 | Implant Date
20 Apr 2011

MRI Protection is Programmed
MRI Protection Entry Time

MRI Protection Time-out
Scheduled Expiration Time

20 Oct 201

21 Oct 2011

A\ Patient must be oGt of MRI scanner before the scheduled expiration time.

11548

|

(24 h)

(15:49)<—

Ventricular Tachy EGM Storage
RV Automatic Capture

Daily diagnostics

Magnet detection

RF Telemetry

Atrial

Device Checklist:

Settings During MRI Protection )~ (o>~
Parameter Previous Value MRI Protection Value
Brady Mode poD Doo
Lower Rate Limit 60 min! &0 min™
AV Delay 80 - 180'ms 100 ms
Pacing Cutput
Atrial 25V @ 04 ms 50V @ 10ms
Ventricular 250 @04 ms 500 @ 1.0ms
Page-1 of 3
ZOOM® View™ Doe, John
MRI Protection. Settings Report 20.0Oct 2011 15:49
"Settings During (MRI Protection (Continued) " . /) RO, R\

The following features are disabled during MRI\Protection:

B PRSI e R

The system is designated as MR-Conditional in acoordar%e with'the conditions specified in the Pacing System
MRI Technical Guide. Please review those-conditions and the summary checklists below before continuing.

Page 2 of 3

NJ

Intrinsic. Amplitude 1.5 mV 19 Oct 2011 08:00
PaceImpedance 633Q 20 Oct.2011 15:48
Pace Threshold 06V @ 0.4 ms 19 Oct 2011 0758
Ventricular o @
Intrinsic Amplitude 14.0 mV 19 Oct 2011.08:00
Pace Impedance 557 Q 20 Oct:2011 15:48
Pace Threshold 04V @ 04 ms 19 Oct-2011 07:53
MRI Protection Checklist| /. (" N\~ \<“Y _‘O

[1] Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypr$eni ¢asového limitu ochrany MRI) uveden jako ,Off* (Vypnuto), zGstane generator
pulst v reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) az do manualniho pfeprogramovani; [2] Pouziva se 24hodinovy format; [3]

Sloupec uvadi datum, kdy bylo méfeni provedeno

Obrazek 2-8. Ukazkova zprava nastaveni a kontrolni seznam



2-14  PROTOKOL VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU MRI
POSTUPY PRED SNIMANiM

ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 20 Oct 2011 15:49

MRI Protection Checklist (Continued)
- Leads meet the criteria in the Pacing System MRI Technical Guide.
- Patient body temperature is not elevated at the time of the scan.
- Implant site is left or right pectoral (subcutaneous or sub-muscular) regions.
- System has been implanted at least 6 weeks prior to MRI scan.
- No prior cardiac implants remain in patient (active or abandoned - including leads).
- No lead adaptors, lead extenders or epicardial leads present in patient.
- Pacing thresholds are < 2.0 volts for paced leads if patient is pacing-dependent.
- Lead impedances are within normal range.
- Pacing leads are programmed bipolar.
- No evidence or record of damage to the seal plug or lead sealing rings.
Radiology Checklist:
- MRI scanner meets the criteria in the Pacing System MRI Technical Guide.
- Scan conditions meet the criteria‘in the Pacing System MRl Technical Guide.
- Patient position in scanner is supine or prone.
- Appropriate monitoring of patient during.scan is required.

To proceed without following the specified conditions may subject the patient to risk of serious injury or
death. Adverse events.may include (but are not limited to) lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic
induced stimulation:

2869 Software Version: 1.04.04 ©2010 Clinician Signature:
J177 Firmware Boston Scientific Corporation
Version: D_v1.02.00 or its affiliates. All rights reserved.

Page 3'of 3

Obrazek 2-9. -Ukazkova zprava nastaveni-a kontrolni seznam (pokragé.)

Tlacitkem End-Session (Ukoncit relaci) ukongite aktualni relaci programatoru a generator pulst
zustane v rezimu'MRI Protection Mode (Rezim.ochrany-MRI) (Obrazek 2-10 na‘strané 2-14).

‘end S@B‘n',ﬁfiin@‘i/on‘fz\“ B e

Device is inMRI Protection Mode.
‘ T > Press End Session to leave MRI Protection active'in
the device and end the current programmer session.

Return to Session Jl

Obrazek 2-10. End Session Confirmation (Dialogové okno s potvrzenim ukonceni relace)

2. Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

Ujistéte se, Ze zobrazovaci systém MRI splfiuje-podminky uvedené v €asti "Podminky pouZiti
systému MR" na strané 1-4. Podle komponent implantovaného systému Ize pouzit pouze
horizontalni zobrazovaci systémy MRI s magnetickou indukci 1,5 T nebo 3 T, uzavienym
priichodem, typu 'H proton.

+  P¥i vySetieni pacienta s elektrodami FINELINE Il je nutné zobrazovaci systém MRI nastavit
na normalni provozni rezim.

+  P¥i vySetfeni pacienta s elektrodami INGEVITY MRI je nutné zobrazovaci systém MRI
nastavit na normalni provozni rezim nebo kontrolovany provozni rezim prvni tfidy.

Kombinace komponent naleznete v Tabulka 2-2 na strané 2-15.
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Platné kombinace generator( pulsu a elektrod pro pouziti v prostiedi 1,5T a3 T

Tabulka 2-2. Platné kombinace generatort pulsu a elektrod pro pouziti v prostiedi 1,5Ta3 T

Elektrody FINELINE 112 Elektrody INGEVITY MRIP
Generator pulstii ADVANTIO MRI Pouze 1,5 T snimac. Pouze 1,5 T snimac.
Generator pulst INGENIO MRI 3 T snimac neni povolen. 3 T snimac neni povolen.
Generator pulst VITALIO MRI
Generator pulsit FORMIO MRI
Generator pulsi ESSENTIO MRI Pouze 1, 5T snimac. Povolen 1,5 T nebo 3 T snimac.
Generator pulstt PROPONENT MRI | 3 T snima¢ neni povolen.
Generator pulsi ACCOLADE MRI

a. U elektrod FINELINE Il se ujistéte, Ze zobrazovaci systém MRI pracuje v normainim provoznim rezimu (NIKOLI v fizeném provoznim
rezimu prvni tfidy).

b. U elektrod INGEVITY MRI se ujistéte, Ze zobrazovaci systém MRI pracuje v normalnim provoznim reZimu nebo fizeném provoznim
rezimu prvni tridy.

VAROVANI: Kombinované pouziti elektrody FINELINE Il a INGEVITY MRI s generatorem pulst
Boston Scientif¢c podminéné kompatibilnim v:prostfedi MR nebylo pfedmétem testovani. Takova
sestava nepredstavuje stimulacni systém ImageReady podminéné - kompatibilni v prostfedi MR.

VAROVANI: "Pouze kombinace elektrody (elektrod) INGEVITY MRI s generatorem pulst
ESSENTIO.MRI, PROPONENT MRI'nebo. ACCOLADE MRI je platna pro pouziti se snimaci
s'magnetickou-indukci 1,5 T nebo 3 T, VSechny dalSi pfipustné kombinace komponent
systému spoleénosti Boston:Scientif-¢c podminéné kompatibilnich v prostfedi MR musi byt pouze
snimace s-magnetickou indukci-1,5 T

3. Priprava pacienta na snimani

Pacient nesmiimit v dob& snimani zvySenou télesnou teplotu’ani naruS§enou termoregulaci.
Pacient musiy tunelu,lezet ha zadech neboha bfise a je nutné pouzit pfisluSny monitorovaci
systém (pulsni oxymetrie_a/nebo EKG).

Pfi pouziti funkce MRI Protection-Mode Time=-out (Vyprseni reZimu ochrany‘MRI) je nutné
zkontrolovat ¢as; kdy ma generator puls(-ukonéit rezim MRI ProtectionMode (Rezim ochrany
MRI).\Viz Obrazek 2-8 na strané 2-13.

POZNAMKA: Pokudneni zbyvajici doba dostateéna-k dokonceni vysétreni na systému MRI,
opakovanou’interogaci,zarizenilze resetovat-hodnotu-Time-out (Vyprseni) a aktivovat pivodné
naprogramovany.éasovac:

VAROVANI: Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jizZ nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této. doby nebude splfiovat potfebné podminky (€ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).

Pfi planovani vySetfeni na systému MRI-a interpretaci snimkd MRI v polich obsahujicich
generator pulst a/nebo elektrody je'nutné pogcitat s deformaci obrazu. Artefakty generatoru puls(
presahuji okraj zafizeni vSemi sméry. Artefakty elektrod se nachazi kolem elektrody, véetné
poll elektrody v srdci. Nékteré artefakty maji charakter mirné prostorové deformace za okraji
viditelného artefaktu generatoru pulsu. Artefakty typu Gradient Recalled Echo (Gradientni echo)
jsou obecné veétsi a Castéji doprovazené prostorovou deformaci nez artefakty typu Spin Echo.

V PRUBEHU SNiMANI

Monitorovani pacienta

Béhem vySetfeni je nutné kontrolovat normalni hlasovy a vizualni kontakt v kombinaci s pulsni
oxymetrii a/nebo EKG.
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VAROVANI: Bé&hem vySetieni na systému MRI je nutné mit k dispozici externi def brilator a
zdravotnicky personal se zkuSenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze
by bylo potfeba provést externi resuscitaci.

PO VYSETRENI

VAROVANI: Po dokonéeni vy$etieni na systému MRI vypnéte rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI). Pokud je zvoleny parametr MRI Protection Time-out (VyprSeni asového
limitu ochrany MRI) nastaven na hodnotu Off (Vypnuto), zistane generator pulsu v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI), dokud nebude naprogramovan jinak. DelSi pouziti
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) (napf. kdyz je funkce vyprSeni ¢asového
limitu naprogramovana na Off (Vypnuto)) muze zvysit rychlost vybiti baterie. Kromé toho muize
prodlouzené vystaveni pacienta‘d€inkum zvolenému rezimu XOO predstavovat ohrozeni jeho
zdravi.

Rezim se ukonéi automaticky, je-li funkce Time-out (VyprSeni) nastavena na numerickou
hodnotu. Pokud je ¢asovac¢ naprogramovan na moznost Off (Vypnuto), ukonéeni se provadi
manualné pomoci"PRM (viz Manualni ukonceni.rezimu MRI Protection.Mode (Rezim ochrany
MRYI)). Po ukoné&eni rezimu MRI'Protection Mode (Rezim ochrany MRI) Ize zkontrolovat integritu
systému pomoci testl.impedance elektrody, stimulacniho prahu a vlastni amplitudy.

Po ukon&eni rezimu MRI.Protection Mode (Rezim ochrany MRI) se vSechny parametry okamzité
pfepnout na-hodnoty pred spusténim-rezimu-ochrany MRI'se dvéma vyjimkami. Pokud byla
funkce PaceSafe-Automatic Capture (RVAC) (Automaticky-zachyt PaceSafe) zapnuta, bude

po vstupu zarfizeni do rezimu-MRI pozastavena. Po-ukonceni rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI)-se amplituda stimulace RV nastavi na dvojnasobnou hodnotu posledniho
stimulacniho prahu uréenou funkci-RVAC pred jejim pozastavenim (vystup limitovan na rozmezi
3,5-5,0.V). Po Uspésném provedeni dalSiho-naplanovaného'automatického testu prahu (v
pribéhu dalSich 21-hodin)se amplituda stimulace'RV nastavi na novy prah zachytu navyseny o
hodnotu ©;5 V. Tim se zajisti bezpecnostni rezerva proti ztraté zachytu béhem pfechodného
obdobi'od dokonceni MRI do pIného‘zotavenijtéla z ucinkl-elektromagnetickych poli.

Dalsi podrobnosti'o funkci PaceSafe Automatic.Capture (Automaticky zachyt,PaceSafe)
naleznete v referenéni pfiruéce generatoru pulsu.

Obnoveni funkce senzoru minutové ventilace, je také po-ukonceni rezimu MRI-Protection
Mode (Rezim ochrany-MRI).opozdéno. Pokud je pfi-vstupu'do ochranného-rezimu MRI MV
naprogramovana na moznost On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se po ukonéeni
tohoto rezimu automaticka Sestihodinova kalibrace senzoru. Frekvencni odezva na zakladé MV
neni béhem tohoto kalibracniho obdobi k dispozici. Pokud-je-frekvencni odezva na zakladé MV
pozadovana dfive, Ize provést.manualni;kalibraci.-Manualni kalibrace probéhne do péti minut.
DalSi podrobnosti o kalibraci MV'naleznete v-referenni pfiru¢ce generatoru pulsu.

Ukonéeni ochranného rezimu MRI pomoci funkce Time-out (Vyprseni) (automatické)

Pokud byl parametr MRI Protection Mode<Time-out (VyprSeni rezimu ochrany MRI)
naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), generator pulst ukon¢i rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) automaticky po nastavené dobé (v hodinach). Systém se
vrati k dfive naprogramovanému nastaveni (podrobnosti o obnoveni funkce PaceSafe Automatic
Capture (Automaticky zachyt PaceSafe) a Minute Ventilation (Minutova ventilace) naleznete v
Casti "Po vySetfeni" na strané 2-16).

Manualni ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)

Pokud byla funkce Time-out (Vyprseni) naprogramovana na hodnotu Off (Vypnuto), k vypnuti
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) generatoru pulsu je tfeba pouzit PRM.
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Generator pulst neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) po
vySetfeni na systému MRI déle, nez je nezbytné nutné. Stimulace v reZimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) probiha pfi pevné stanovené zvySené frekvenci. U nékterych pacientl

se mohou pfi delSi stimulaci v tomto rezimu objevit nezadouci U€inky vEetné snizené zatéZzové
kapacity, urychleni srde¢niho selhani, pfipadné se miiZze jednat o proarytmogenni stav.

» Interogaci generatoru pulst je nutné provadét pomoci hlavice (RF telemetrie je v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zakdzand)

* Na obrazovce MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovan rezim ochrany MRI)
zvolte tlacitko Cancel MRI Protection Mode (Zrusit rezim ochrany MRI) (Obrazek 2-11 na
strané 2-17)

MRI Protection M Ma\.@éﬁd

MRI Protection is programmed with the-following settings:

Brady Mode DoOOo

Lower Rate Limit 80" min 1

Atrial Amplitude 50 V@ 1.0 ms

Mentricular Amplitude 5.0 V@ 1.0 ms

AV Delay 1000, ms

MRI‘Protection\Time-out 24 h
Scheduled Expiration’ Fime 18 Oct 2011 13:08

MRIL -Protection Time-out is reset on each new session.
Press End Session to leave MRI Protection programmed
in the dewvice and end-the current programmer session.

Cancel MRI Frotection . Print Settings | End Session \

Obrazek 2-11. MRI Protection Mode Programmed (Cancel MRI Protection) (Naprogramovan rezim ochrany
MRI (Zrusit ochranu MRI))

Kdyz-uzivatel zrusi rezim MRIProtection Mode (Rezim ochrany MRI), PRM automaticky otevfe
obrazovku L.ead-Tests (Testy elektrod) a.vyzve uzivatele k provedeni nasledujicich test( elektrod
(Obrazek 2-12na straneé 2-18):

* Impedance-elekirody

»  Stimulaéni prah

*  Vlastni amplituda

Tyto testy Ize také provést po automatickém ukonceni (vyprSeni) rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI).
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[ MRI Protection Cancelled

The system has been restored to the previously programmed settings.

Please perform the following lead measurements and evaluate the
results:

- Intrinsic Amplitude
- Pace Impedance
- Pace Threshold

Obrazek 2-12. Dialogové okno MRI Protection Cancelled (ZruSena ochrana MRI)

Po ukoné&eni rezimu MRI Protection Mode (Rezim_ ochrany MRI) uloZi systém souhrnnou zpravu
vySetfeni MRI jako epizodu MRIsLze ji vytisknout jako zpravu epizody natiskarné PRM. Epizodu
ochrany MRI |ze také otevfit pomoci zaznamu. arytmii..Ukazkovou uloZenou zpravu udalosti
uréenou k tisku naleznete'na Obrazek 2-13 na strané 2-19.

Epizodu‘MRI Ize také otevrit.v-zaznamu arytmii’ pfes vzdalené monitorovani.pacienta (pokud
je kcdispozici).
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA A
SYMBOLY NA BALENi

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka A-1. Symboly na baleni

Symbol Popis
c 60086 CE oznaceni o shodé, s identif kacnim ¢islem notif kovaného
organu, ktery schvaluje pouziti tohoto oznaceni
E Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

I Vyrobce

'! Podminéné kompatibilni v_prostfedi MR




A-2 SYMBOLY NA BALENI



REJSTRIK

A

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

Aktivni implantabilni zdravotnickych prostfedk
(AIMD) 1-17

Automatické zachyceni PaceSafe 2-16

B

Bipolarni konf gurace stimulace 1-4, 1-8, 2-11

C

Civky 1-17

pouze pfijimani 1-6,-1-16

pouze vysilani 1-6, 1-16

vysilani/pfijimani»1-6,1-16
Civky k vysilani/pfijimani 1-6,-1-16
Civky pouze k pfijimani 1-6,-1-16
Civky pouze k vysilani 1-6,1-16

D

Deformace obrazu 2-15
Doba od implantace 2-7

E

Elektrody
FINELINE Il 1-2, 1-3, 1-6; 1-7,1-14, 1-18, 2-14,2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3, 1-4,.1-6, 17, 1-15; 1-19,
2-14, 2-15

Epizoda ochrany MRI 2-18

ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15

F

FINELINE Il 1-2, 1-3, 1-6, 1-7, 1-14, 1-18, 2-14, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

G

Generatory puls(
ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-18, 2-15
PROPONENT MRI 1-2,1-3, 1-4, 1-17, 2-15
VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15

Impedance elektrody 1-11, 2-4, 2-6, 2-16, 2-17
INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-18, 2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-6, 1-7, 1-15, 1-19,
2-14, 2-15
Integrita systému 2-16

naruseno 1-4, 1-11
Intenzita magnetického pole systému MR

1,5 tesla 1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-14, 2-15

3 tesla 1-2, 1-4, 1-5, 1-12, 1-17, 2-14, 2-15

K

Komorova“ pfihoda 2-6
Kontrolni seznam ochrany MRI 2-7

L

LATITUDE 1-3,1-4

Limity-mérného absorbovaného vykonu (SAR) 1-6,
1-13, 1-14,1-15

Limity SAR 1-6;1-13, 1-14, 1-15

Minutova ventilace 2-16
Modely pro pouzitis 1,5 T 1-3
Modely.pro pouzitis 3 T 1-4

N

Neni bezpec¢ny v prostiedi MR 1-3, 1-4
Normalni provozni rezim 1-2, 1-6, 1-14, 1-15, 2-14,
2-15

O

Opusténé elektrody nebo generatory pulsta 1-4, 1-10,
1-11



P

Pacienti zavisli na stimulaci 1-4, 1-10, 2-10
Platné kombinace 1-2, 2-15
Poloha pacienta 1-6, 1-16, 2-15
PRM 1-2, 1-3, 1-4
Programovaci hlavice 2-5, 2-10, 2-17
PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-4, 1-17, 2-15
Provoz Safety Core 1-8, 2-4
Provozni rezim
normalni 1-2, 1-6, 1-14, 1-15, 2-14, 2-15
prvni tfida, fizeny 1-2, 1-6, 1-14, 1-15, 2-14, 2-15
Pfedchozi stimulaéni prah 2-10
Pulsni oxymetrie 1-6, 1-16, 2-15

R

Rentgenkontrastni prouzky 1-7, 1-19
Rezim Electrocautery (Elektrokauterizace) 2-4
Rezim MRI Protection Mode (Rezim.ochrany MRI) 1-4,
1-16, 2-5
automatické ukonceni 2-16
Funkce Time-out (VyprSeni)1-2, 2-2, 2-4, 2-5, 2-9,
2-12, 2-15, 2-16,2-17
manualni ukoneni 2-10; 2-12,2-16
podminky branici zadavani-2-4, 2-6
pozastavené prvky a funkce 2-4
rizika, pokud nejsou splnény podminky pouziti 2-8,
2-10, 2-11
vychozi rezim stimulace2-3
zadani do 2-5
Rezim STAT PACE (Statimova stimulace) 2-6;-2-12
Rezim Storage (Uskladnéni) 1-9, 2-4, 2-7
RF telemetrie 2-4, 2-5,2-17

w

R

Rizeny provozni rezim prvni tfidy 1-2, 1-6, 1-14, 1-15,
2-14, 2-15

S

Senzor magnetu 2-6

Stav kapacity baterie 2-4

Stimulaéni prah 1-4, 1-10, 2-11, 2-16, 2-17
Stimulacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR 1-2, 1-4, 1-7, 1-10, 1-11

v

S

Sest tydntl od implantace 1-4, 1-9, 1-23

T

Tesla
1,5T1-2,1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-14, 2-15
3T1-2,1-4,1-5,1-12, 1-17, 2-14, 2-15

U

Unipolarni konf gurace stimulace 2-6, 2-11
Uzavfeny pruchod 1-5, 1-13, 2-14

Vv

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15
Vlastni amplituda 1-11, 2-4, 2-16, 2-17
VypInény trojuhelnik 1-17

y 4

Zaznam arytmii.2-18

Zlomena elektroda 1-4, 1-11

Zmény stimulaéniho prahu, 1-7, 1-23
ZOOM LATITUDE 1-3;.1-4

Zprava nastaveni ochrany MRI 1-7,2-2, 2-9, 2-12
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