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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikdnyv az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel él6 betegek kezelésében részt
vevd orvosok és mas egészségugyi szakemberek, valamint magneses rezonanciatomograf at
(MRI") végz6 radiolégusok és egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Miel6tt ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel rendelkezd betegen MR-vizsgalatot
végezne, olvassa végig ezt az utmutatot.

A kézikdnyv tartalma:
* Informaciok az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerekrdl

» Informacidk arrdl, hogy melyik, ImageReady rendszerrel rendelkezd betegeken végezhetd
MR-vizsgalat és az MR-vizsgalat elvégzéséhez teljesitendd hasznélati feltételek

+ Utasitasok az ImageReady rendszerrel rendelkezd betegeken végzett MR-vizsgélat
elvégzéséhez

Az ingerlési-rendszer 6sszetev8inek belltetésével, funkcidival, programozasaval és
hasznélataval kapesolatos; nem az MR-vizsgélattal 0sszefliggé.informaciok megtalalhatok a
Miszaki‘kézikdnyv orvosok részére, a Referencia utmutatd, A vezeték kézikdnyve orvosok
részére-és a programozé Felhasznaléi kézikdnyve dokumentumokban.

1. Ebben a Miszaki utmutatéban az MRI-t altalanos kifejezésként hasznaljuk, amely minden magneses rezonancian
alapul¢ klinikai képalkoto tevékenységet magaban foglal. Ezen kivil az ebben az dtmutatoban talalhaté informaciok
csak a 'H (proton) MRI-késziilékekre vonatkoznak.

A kovetkezdk a Boston Scientif c vagy leanyvallalatai védjegyei: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE,
FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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AZ MR-FELTETELES INGERLES — BEVEZETES

FEJEZET 1
Ez a fejezet a kovetkezd témakat tartalmazza:
* "Arendszer ismertetése" a 1-2. oldalon
* "MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon
*  "Az MR-vizsgalat feltételei" a 1-6. oldalon
*  "MRI-védelem méd".a’1-16,. oldalon
* "Az MR-vizsgalat.alapelvei" a 1-16. oldalon
* "Roéntgenazonosité™a 1-16. oldalon
+  "MR-feltételes-ingerlési rendszer - f gyelmeztetések és ovintézkedések" a 1-19. oldalon

* ("Lehetséges szovédmeények" a 1-21. oldalon
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A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer meghatarozott modellszamu Boston
Scientif ¢ 0sszetevokbdl all: pulzusgeneratorbdl, vezetékekbdl, egyéb tartozékokbdl, a
programozé/rogzité/monitor (PRM) késziilékbdl és a PRM szoftveralkalmazasbdl. Az
MR-feltételes pulzusgeneratorok hasznalhatok vagy FINELINE Il Sterox / FINELINE Il Sterox
EZ vezeték(ek)kel és az ezekhez tartozo tartozékokkal (lasd: 1-2. tablazat, a 1-3. oldalon)
vagy INGEVITY MRI vezeték(ek)kel és az ezekhez tartoz6 tartozékokkal (lasd: 1-2. tablazat, a
1-3. oldalon és 1-3. tablazat, a 1-3. oldalon).

Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszereket kifejezetten olyan rendszernek tervezték,
amely hasznalhatdé MR-vizsgalat végzésekor, az ebben a miszaki utmutatéban leirt

hasznalati feltételeknek megfeleléen. A pulzusgenerator ugy van kialakitva, hogy a lehet6
legkevesebb ferromagnetikus-anyagot.tartalmazzon, amelyek kdlcsénhatasba lépnek egy
jellemz6 MR-vizsgalat alkalmaval letrehozott' magneses térrel, és az aramkdrei ugy vannak
tervezve, hogy toleraljak-a'vizsgalat soran gerjesztett fesziltségeket. A test barmely részén
végezheté MR-vizsgalat. A Boston Scientif c MR-feltételes.pulzusgeneratorok és vezetékek
egyutt alkalmazva kisebb kockazatot jelentenek MR-vizsgalat esetén, mint'a hagyomanyos
pulzusgeneratorok és-vezetékek.“A belltetett rendszer megfelel az ASTM F2503:2008 szabvany
altal meghatarozott MR-feltételes statusznak; mig az-.egyes 6sszetevéi nem felelnek meg ennek.
Ezen kiviil;-a vizsgalat soran térténd hasznalatra készilt az MRI-védelem méd. Az MRI-védelem
maédban.megvaltozik a-pulzusgenerator.viselkedése, Uugy; hogy megdfelelien az;MR-készulékben
fennallo elektromagneses kérnyezetnek. Beallithato egy lejarati id6 funkcié,~amely lehetdvé teszi
az MRI-védelem modbolvalo automatikus Kilepést a felhasznalé altal kivalasztott, meghatarozott
szamu ora eltelte utan. Ezeket a-funkciokat tesztelték; és igazoltak a\kialakitasok hatdsossagat.
Az MR-vizsgalattal kapcsolatos egyéb kockazatok-tovabb.csékkentheték az ebben .a miszaki
utmutatéban ismertetett feltételek teljesitésével

Tovébbi informacidkat 1dsd.a Boston Scientif c-honlapjan:
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

Csak'bizonyos pulzusgeneratorok-és vezetékek kombinacidja képez ImageReady-ingerlési
rendszert.-A kovetkez6 két tablazatban talalhatok azok-a kombinaciok, amelyek csak 1,5 T
erésségi MR-késziilékkel hasznalhatok és azok, amelyek-mind 1,5 T, mind 3 T'erésségli
MR-késziilékkel hasznalhatok.

Az 1,5 Tesla és a 3 Tesla er6sségii kornyezetben hasznalhato pulzusgenerator-vezeték
kombinaciok

1-1. tablazat Az 1,5 T és a 3 T er6sségli-kornyezetben hasznalhaté pulzusgenerator-vezeték kombinaciok

FINELINE Il-vezetékek?® INGEVITY MRI vezetékekP
ADVANTIO MRI pulzusgenerator Csak 1,5 T-erésségiirendszer. Csak 1,5 T er6sségl rendszer.
INGENIO MRI pulzusgenerator 3 T er6sségl rendszer nem 3 T er6sségi rendszer nem
VITALIO MRI pulzusgenerator megengedett. megengedett.
FORMIO MRI pulzusgenerator
ESSENTIO MRI pulzusgenerator Csak 1,5 T er6ssegii-rendszer. 1,5 T és 3 T er6sségli rendszer
PROPONENT MRI pulzusgenerator | 3 T er6sségl rendszer nem megengedett.
ACCOLADE MRI pulzusgenerator megengedett.

a. A FINELINE Il vezetékek esetében gy6z6djon meg arrél, hogy az MRI-készilék normal mikédésmaédban (NEM elsd szinti
szabalyozott miikodésmodban) miikodik.

b. Az INGEVITY MRI vezetékek esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy az MRI-készulék normal mikdédésmodban vagy elsé szinti
szabdlyozott mikédésmodban mikodik.

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az egy FINELINE Il vezetékkel és egy INGEVITY MRI
vezetékkel hasznalt Boston Scientif c MR-feltételes pulzusgenerator alkalmazasat, és ezért ez
nem szamit ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszernek.
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FIGYELMEZTETES: Csak az INGEVITY MRI vezeték és az ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI vagy ACCOLADE MRI pulzusgenerator kombinacidja hasznalhaté 1,5 T vagy 3 T

magneserdsségii MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes rendszer dsszes tobbi

kombinacidja csak 1,5 T magneserdsségli rendszerek esetében hasznalhaté.

Rendszer konfiguraciéja 1,5 T esetében

1-2. tablazat Rendszer konfiguraciéja 1,5 T esetében

Osszetevd

Modellszam(ok)

MR-biztonsagi
statusz

Pulzusgeneratorok

ADVANTIO MRI pulzusgenerator,

J065, J066, JO67

MR-feltételes

INGENIO MRI pulzusgenerator

J175, J176, J177

MR-feltételes

VITALIO MRI pulzusgenerator

J275, J276, J277

MR-feltételes

FORMIO MRI pulzusgenerator

J279

MR-feltételes

ESSENTIO MRI pulzusgenerator

L110;-L111, L131

MR-feltételes

PROPONENT MRI:pulzusgenerator

L210, L2171, L231

MR-feltételes

ACCOLADE MRI pulzusgenerator

L310, L311, L331

MR-feltételes

Vezetékek és kiegészitok

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az gy FINELINE 1l vezetékkel és egy INGEVITY MRI vezetékkel hasznalt
Boston Scientif c MR-feltételes pulzusgenerator alkalmazasat, és ezért ez nem-szamit ImageReady MR-feltételes

ingerlési.rendszernek.

FINELINE Il Sterox / Sterox EZ vezetékek

FINELINE.Il' Sterox.ingerl6 vezeték

4456, 44574458, 4459, 4479,.4480

MR-feltételes

FINELINE 1l Sterox EZ ingerl6 vezeték

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

MR-feltételes

Varrast rogzité védégallér FINELINE I
vezetékekhez

6220, 6221

MR-feltételes

1S<1"vezetékesatlakoz6-dugo

7145

MR-feltételes

INGEVITY MRI vezetékek

INGEVITY MRI.ingerl vezeték

7731,7732,7735, 7736, 7740, 7741, 7742

MR-feltételes

Varrast rogzitdé védégallér INGEVITY-MRI
vezetékekhez

6402

MR-feltételes

1S-1 vezetékcsatlakozé-dugd

7145

MR-feltételes

ZOOM LATITUDE programozé/rekorder/monitor (PRM) és PRM szoftveralkalmazas

ZOOM LATITUDE PRM

3120

MR-veszélyes?

ZOOM LATITUDE PRM szoftveralkalmazas

2869

Nem értelmezheté

a. A PRM-mel kapcsolatban lasd ,A PRM MR-veszélyes” f gyelmeztetést.

Rendszer konfiguracidja 3 T esetében

1-3. tablazat Rendszer konfiguracioja 3 T esetében

Osszetevd

Modellszam(ok)

MR-biztonsagi
statusz

Pulzusgeneratorok

ESSENTIO MRI pulzusgenerator

L110, L1111, L131

MR-feltételes

PROPONENT MRI pulzusgenerator

L210, L211, L231

MR-feltételes

ACCOLADE MRI pulzusgenerator

L310, L311, L331

MR-feltételes

Vezetékek és kiegészitok

INGEVITY MRI vezetékek
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1-3. tablazat Rendszer konfiguracioja 3 T esetében (folytatas)

Osszetevd Modellszam(ok) MR-biztonsagi
statusz
INGEVITY MRI ingerlé vezeték 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 MR-feltételes
Varrast rogzité véddégallér INGEVITY MRI 6402 MR-feltételes
vezetékekhez
IS-1 vezetékcsatlakozé-dugo 7145 MR-feltételes

ZOOM LATITUDE programozoé/rekorder/monitor (PRM) és PRM szoftveralkalmazas

ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR-veszélyes?

ZOOM LATITUDE PRM szoftveralkalmazas 2869 Nem értelmezhetd

a. A PRM-mel kapcsolatban lasd ,A PRM MR-veszélyes” f gyelmeztetést.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

Kardiologia

A kovetkezd hasznalati feltételeknek kell teljesiiniik egy ImageReady ingerlési rendszerrel
rendelkez6 beteg MRI-vizsgalatdhoz. Minden egyes vizsgalat el6tt ellendrizni kell, hogy a
hasznalati feltételek megfeleléek-e, annak érdekében, hogy a beteg alkalmassagat és készségét
az MR-feltételes vizsgalatra'a legfrissebb informaciok felhasznalasaval allapitsak meg.

1.

10.

A betegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhato ingerld rendszert Ultettek be (lasd:
"A.rendszerismertetése” a 1-2.-oldalon).

FIGYELMEZTETES: ' Csak az INGEVITY MRI vezeték és az ESSENTIO MRI,
PROPONENT MRI vagy ' ACCOLADE MRI pulzusgenerator kombinacidja hasznalhaté
1,5 T vagy 3. T'magneserosségii MR-késziilékekkel: A Boston Scientif ccMR-feltételes
rendszer.0sszes tobbi kombinacidja csak 1,5 T.magneserdsségii-rendszerek esetében
hasznalhaté.

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az egy FINELINE ll'vezetékkel és'egy INGEVITY
MRI vezetékkel ‘hasznalt'Boston.Scientif c MR-feltételes-pulzusgenerator alkalmazasat, és
ezért ez nem szamitlmageReady MR-feltételes ingerlési rendszermek.

A pulzusgenerator MRI-védelem izemmodban van avizsgalat alatt

Bipolaris ingerl6 mikodés vagy. az.ingerlés kikapcsolasa

A betegnek nincs h6emelkedése vagy laza;lletve hfszabalyozasa normalisan mikodik a
vizsgalat idején

Kizérdélag a bal vagy jobb pectoralis teriileten elhelyezkedd bediltetett pulzusgenerator

Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes ingerlési rendszer belltetése és/vagy barmilyen
vezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti modositasa 6ta

Az ImageReady MR-feltételesen hasznalhat6 ingerlési rendszeren kivil nincsen mas szivvel
kapcsolatos eszkoz, alkotérész vagy tartozék belltetve (lasd: "A rendszer ismertetése”

a 1-2. oldalon)

Pacemakerfiiggd betegeknél az ingerlés kiiszdbe < 2,0 V

Nincsenek hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok

Nincs arra utald jel, hogy a vezeték térott vagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége
veszélyeztetett
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Radiolégia
1. 1,5 T vagy 3 T MRI magneserdsség

a. MRImagneserdsség 1,5 T (Az 1,5 T er6sségl magnesekkel tesztelt pulzusgeneratorokat
és vezetékeket lasd: 1-2. tablazat, a 1-3. oldalon.)

» Radiofrekvencias (RF) mez6 frekvenciaja korilbelil 64 MHz

» Magneses tér gradiens legfeljebb 50 T/m (5000 G/cm) az ingerlési rendszer terlletén

b. MRI magneserdsség 3 T (Az 3 T er6ssegl magnesekkel tesztelt pulzusgeneratorokat és
vezetékeket lasdi 1-3. tablazat, a 1-3. oldalon.)

* RF mez&-frekvenciaja korulbellil 128 MHz

» Magneses térigradiens.legfeliebb 50.T/m (5000 G/cm) az ingerlési rendszer terlletén

FIGYELMEZTETES: '/Csak-az INGEVITY. MRI vezeték és-az ESSENTIO MRI,
PROPONENT MRI vagy. ACCOLADE MRI pulzusgenerator-kombinacidja hasznalhaté
1,5 T vagy 3 T-magneserésségu MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes
rendszer 0sszes toébbi kombinacidja-csak 1,5 T magneserdsségi-rendszerek esetében
hasznalhaté!

2. Vizszintes, 'H proton, kizarélag zart végii MR-rendszer
3. . A'specif kus abszorpciés rata (SAR) hatarértékei:

a.' A FINELINE. Il vezetékeket tartalmazo-ImageReady-ingerlésirendszer (lasd: 1-1.
tablazat, a-1-2. oldalon) esetében-a normal miikdédésmodban' az egész vizsgalatra
vonatkozd SAR hatarértékét f gyelembe kell venni a kdvetkez8kepp:

«Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm, (W/kg)
* A fejre jutorSAR 3,2 W/kg

b. Az INGEVITY MRI vezetékeket tartalmazo ImageReady ingerlési rendszer esetében
(lasd; 1-1. tablazat,'a 1-2. ‘oldalon) norméal mikédésmaédban? vagy elsd szint
szabalyozott miikdésmadban2 az-egész vizsgalatra vonatkozd SAR hatarértékét
f gyelembe kell'venni.a’'kovetkezéképp:

* Teljes testreatlagolt SAR < 4,0.W/kg
* A fejre jutd SAR< 3,2 W/kg

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az egy FINELINE Il vezetékkel és egy INGEVITY
MRI vezetékkel hasznalt Boston Scientif ¢ MR-feltételes pulzusgenerator alkalmazasat, és
ezért ez nem szamit ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszernek.

4. A magneses tér gradiensének hatarértékei: Maximalis névleges gradiensemelkedési
sebesség < 200 T/m/s tengelyenként

5. Nincsenek elhelyezve helyi, csak add vagy ado-vevé tekercsek kdzvetlentl az ingerlési
rendszer félé; a csak vevl tekercsek alkalmazasa nem korlatozott

6. A beteg csak hanyatt vagy hason fekhet

1. Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.
2. Az IEC 60601-2-33, 201.3.208. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.
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AZ MR-VIZSGALAT FELTETELEI

7. A beteget pulzusoximetriaval és/vagy elektrokardiograf aval (EKG) kell ellen6rizni az
MRI-vizsgalat alatt

A hasznalati feltételekrdl tovabbi tajékoztatasért lasd: 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon és 1-5.
tablazat, a 1-11. oldalon.

AZ MR-VIZSGALAT FELTETELEI

A 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon tartalmazza a kardioldgiai és a betegre vonatkozo6 hasznalati
feltételeket, amelyeknek teljesulnilik kell az MR-feltételes vizsgalat elvégzéséhez. A tablazat
tartalmazza az egyes feltételek vagy kovetelmények mellett a teljestlésiik ellenérzéséhez
szlkséges teendbket, a nem teljestilés lehetséges klinikai kdvetkezményeit és azt a
betegcsoportot, akiket a leginkabb érintenek a lehetséges kdvetkezmények.

1-4. tablazat Kardiologiai, illetve a betegre vonatkozo feltételek

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teend6k

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

A betegbe ImageReady
MR-feltételesen
hasznalhat6 ingerld
rendszert Ultettek be.

Az MR-feltételes 6ssze-
tev6k modellszamai-és
a megfelel6 kombinaciok
megtalalhatok ebben az
utmutatoban:. "A rend-
szer ismertetése" @1-2.
oldalon, a http.//www.bos-
tonscientific-internatio-
nal.com/MRI honlapon;
vagy felvilagositast nyu-
jthat a Boston Scientific
miiszaki szolgalata.

Ellendrizze-a beteg
dokumentaciojat:

Kérdezze le a készuleket.
(A pulzusgenerator
modellszama a PRM
képernyéjén és az
MRI-védelem" mod
beallitasait tartalmazo
jelentésben talalhato.)

Ellenérizze-a
betegazonositd kartyat.

Ellenérizze a pulzus-
generatoron taldlhato
rontgenazonositot (lasd:
1-1:)dbra, a1-16. olda-
lon és 1-2.abra, a 1-17.
oldalon).

Ellenérizze. a
megkilonboztetd jegyeket
a FINELINE Il Sterox
vezeték disztalis csucsan
(lasd: 1-4.%. abra, a

1-18. oldalon); illetve

az INGEVITY MRI vezeték
sugarfogé savjait (lasd:
1-6. abra, a 1-19. oldalon).

Ellen6rizze a modellsza-
mokat ebben az utmuta-
téban: "A rendszer ismer-
tetése" a 1-2. oldalon, a
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI
honlapon, vagy kérjen
felvilagositast a Boston
Scientif ¢ miszaki szolga-
latatol.

Az adatok
megerdsitéséhez
beszéljen a beteg ingerlési
rendszerét gondozé
orvossal.

. Arrhythmia indukcioja

. Az ingerlési kiisz6bwvagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szovetek
érintkezésenek. helyen
torténd melegedés
kévetkeztében

. A pulzusgenerator és/vagy
avezeték karosodasa

. A pulzusgenerator hibas
viselkedése

. Nem megfelelé ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan vagy
véltozé. ingerlés vagy.
ingerléshatasossag;
amelyek presyncopét
vagy-'syncopét okozhatnak

. A pulzusgenerator és/vagy.
a vezetékek! f zikai
mozgasa

. A pulzusgenerator
tasakjanak-melegedése
miatti kellemetlen érzés

. Pacemakerfiiggd betegek

. Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

. Magas ingerlési kiuiszébi
betegek
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1-4. tablazat Kardiolégiai, illetve a betegre vonatkozo feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas) Teend6k A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai Legnagyobb kockazatu
kovetkezmények betegek

. A megfelelé Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratort és Boston Scientific MR-feltételes vezeték(ek)et egyiitt kell hasznalni,
hogy megvalésuljon az MR-feltételes statuszhoz sziikséges kockazatcs6kkenés.

. Egy masik gyarté MR-feltételes pulzusgeneratora és Boston Scientific MR-feltételes vezeték kombinaciéja (vagy forditva) nem alkot
MR-feltételes rendszert, mert az 6sszetevéket nem tervezték egyiittes alkalmazasra MR-kérnyezetben.

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az egy FINELINE. ll.vezetékkel és egy INGEVITY MRI vezetékkel hasznalt Boston Scientif ¢
MR-feltételes pulzusgenerator alkalmazasat, €és.ezért ez'nem szamit ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszernek.

FIGYELMEZTETES: Csak az INGEVITY MRI vezeték és-az ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI vagy ACCOLADE MRI
pulzusgenerator kombinacidja hasznalhatd 1,5 T vagy 3 T magneserdsségii MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes
rendszer 6sszes tobbi kombinacidja -esak 1,5 T magneserdsségii rendszerek esetében hasznalhato.

2. A pulzusgenerator .

MRI-védelem
Uzemmoddban van_ a
vizsgalat alatt.

Az RF és a magneses
tér gradiens hatasara
tulérzékelés térténhet,
és/vagy-indukalt
aramok johetnek létre
a.pulzusgeneratorban:
Az MRI-védelem mbdot
e hatasok csdkkentésére
fejlesztették Ki.

Programozza- a 4

pulzusgeneratort
MRI-védelem modba a
PRM: segitségevel.

Arrhythmia indukcidja .

Nem megfelel ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan(vagy
valtozo ingerlés vagy
ingerléshatasossag,
amelyek presyncopét
vagy syncopét okozhatnak

Pacemakerfiiggd betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Bipolaris ingerlés abban
(azokban) az ureg(ek)ben,
amely(ek)ben az ingerlés
térténik MRI-védelem
maédban.

Az unipolaris
vezetékkonfiguracio
néveli az indukalt
aram kockazatat a
vezetékrendszerben.
Bipolaris kamrai ingerlés
sziikséges a Safety
Core biztonsagi méd
miikédéséhez, ha

a pulzusgenerator
MRI-védelem mdédbol
valt Safety Core modra.

Ellenérizze, hogy

az ingerlé vezeték
konf.guraciéja.bipolaris-e.
Ha' unipolaris,
programozza bipolaris
konf'guraciora.,

Az MRI-védelem modban
ingerlésre hasznalandé
vezeték unipolaris
konfiguraciéja esetén

a pulzusgenerator.

nem ‘programozhaté
MRI-védelem médba.

Arrhythmia-indukcidja

Nem ‘megfeleld. ingerlés,
az.ingerlés. gatlasa,
szabalytalan vagy
valtozé ingerlés. vagy
ingerléshatasossag,
amelyek presyncopét
vagy syncopét okozhatnak

Ha ‘a pulzusgenerator
az-MRI-védelem madbdl
Safety. Core biztonsagi
maédba lép, és nincs
miikodd bipolaris kamrai
ingerl6 vezeték, nem
torténik Safety Core
biztonsagi ingerlés.

Pacemakerfiiggé betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

A betegnek nincs
héemelkedése vagy

laza, és a h6szabalyozasa
normalisan mikodik az
MR-vizsgalat idején.

Az emelkedett
testhémérséklet
hozzaadddik a vizsgalattal
Jjaré melegité hatashoz.

Ellenérizze a beteg
testhémérsékletét a
vizsgalat elétt.

Az ingerlési kusz6b vagy
az érzékelés klinikailag
jelent8s valtozasai a
vezeték és a szbvetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kévetkeztében

A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Magas ingerlési kiiszbii
betegek
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1-4. tablazat Kardiolégiai, illetve a betegre vonatkozo6 feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teend6k

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

5. Kizardlag a bal vagy
jobb pectoralis teriileten
elhelyezked6 beliltetett
pulzusgenerator.

A nem a pectoralis teriiletre
tortént beliltetés esetén a
vezetékek lefutasa néveli
a melegedés, a nem
megfelelé stimulacio és
az arrhythmia-indukcié
kockazatat.

. Ellenérizze a beteg
dokumentaciojat.

. Ellenérizze f zikalis
vizsgalattal vagy
rontgenvizsgalattal.

. Arrhythmia indukcidja

. Az ingerlési kiisz6b vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkeztében

. Nem megfeleld ingerlés,
szabalytalan vagy
valtozd ingerlés vagy
ingerléshatasossag,
amelyek presyncopét
vagy’syncopéet okozhatnak

. A pulzusgenerator f zikai
mozgasa a.tasakban

. A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

. Pacemakerfiiggd betegek

. Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

. Magas ingerlési kiiszobl

betegek

6. Legalabb hat hét.telt el
az MR-feltételes ingerlesi
rendszer belltetése
és/vagy.barmilyen vezeték
javitasa vagy a rendszer
sebészeti médositasa ota.

A hathetes gyogyulasi
idészak elegend6 a
hegszévet képz6déséhez
és a heges tok éréséhez;
ami cs6kkenti az
MRI-késziilék magneses
tere altal okozott esetleges
melegedés, rezgés és
mozgatas hatasat.

. Ellendrizze.a beteg
dokumentaciéjat és/vagy.a
betegazonositd kartyat:

. Ellendrizze a PRM adatai
kozott-a felhasznalo altal
megadott Implant Date
(aybeliltetési-datuma)
idépontot, ha elérhet6.

Ha a felhasznal6 az
MRI-védelem.médba vald
lépést kezdeményezi,-a PRM
figyelmeztetd lizenetet jelenit
meg, ha a Storage (tarolas)
modbdl valo, kiléptetés éta
legfeljebb hat hét telt el.

(A pontossag biztositasa
érdekében ellenérizze, hogy a
PRM-en a helyes datum-és idé
van-e beallitva.)

L Arrhythmia indukcioja

. Az ingerlési kiiszOb vagy.
az érzekelés klinikailag
jelent6s valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
torténé melegedes
kovetkeztében

. A vezeték elmozdulasanak
fokozott iteme ‘a rostos.tok
éretlensége miatt

. A pulzusgenerator f zikai
mozgasa a tasakban

. Tartés arrhythmiara

hajlamos betegek

. Magas ingerlési kuiszébi

betegek
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1-4. tablazat Kardiolégiai, illetve a betegre vonatkozo feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas) Teend6k A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

Az ImageReady
MR-feltételesen
hasznalhato ingerlési
rendszeren kivil nincsen
mas szivvel kapcsolatos
eszkoz, alkotérész vagy
tartozék bedltetve (lasd:
"A rendszer ismertetése" a
1-2. oldalon).

Mas, a szivbe beliltetett
implantatum vagy tartozék,
példaul vezetékadapter,
hosszabbité vagy
héatrahagyott vezetékek
vagy pulzusgeneratorok
Jelentésen ronthatjak
az ImageReady
MR-feltételes ingerlési
rendszer hatasossagat
az MR-vizsgalat
kockazatainak
cs6kkentésében.

. Ellenérizze a beteg
dokumentacidjat.

. Az adatok
megerdsitéséhez
beszéljen a beteg ingerlési
rendszerét gondozé
orvossal.

. Ellendrizze a
rontgenfelvételt.

. Ellenérizze a modellsza-
mokat ebben az-Gtmutaté-
ban.("A rendszer ismerte-
tése" a 1-2. oldalon) vagy
a http://www.bostonscien-
tific-international.com/MRI
honlapon.

Az MR-feltételes-6sszetevik
modellszamai és a-megfeleld
kombinéaciok megtalalhatok
ebben az utmutatéban:

"A rendszer ismertetése”

a 1-2.".oldalon‘;1a
http://www.bostonscientific-
international.com/MRI
honlapon, vagy felvilagositast
nydjthat-a Boston-Scientific
miiszaki szolgalata.

Arrhythmia indukcidja

Az ingerlési kuszéb vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkeztében

A pulzusgenerator,
a vezeték vagy a
csatlakozasuk karosodasa

A pulzusgenerator és/vagy.
a.vezetékek fzikai
mozgasa

A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Pacemakerfiiggé betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Magas ingerlési kiiszébi
betegek

Pacemakerfuiggé
betegeknél az-ingerlés
kliszobe < 2,0 V.

A pulzusgenerator
impulzusamplitidéja
MRI-védelem modban
5,0 V-ra van éllitva,

ami legalabb kétszeres
biztonsagi hatarértéket
biztosit a < 2,0 V
ingerlési kiisz6bl betegek
Sszamara, plusz 1,0 V-ot
az ingerlési impulzusnak
a magneses tér gradiens
altal okozott eltolodasa
ellensulyozasara.

. Ellenérizze -a
betegfeljegyzésekben
a legutébbi ingerlesi
kiiszobot, vagy végezzen
ingerkiiszébtesztet.

Az MRI-védelem modba

valé, programozaskor a
késziilek ellen6rzi a lequtobbi
ingerkiiszébteszt eredményét
mindegyik lireg esetében, €s
figyelmeztetd lizenetet jelenit
meg a PRM képernydjén, ha az
ingerkiiszéb > 2,0 V.

Nem:megfeleld ingerlés,
az ingerlés -gatlasa;
szabalytalan vagy
valtozé ingerlés-vagy
ingerléshatasossag,
amelyek _presyncopét
vagy syncopét okozhatnak

Pacemakerfiiggé betegek
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1-4. tablazat Kardiolégiai, illetve a betegre vonatkozo6 feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teend6k

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

9. Nincsenek hatrahagyott
vezetékek vagy
pulzusgeneratorok.

A hétrahagyott vezetékek
vagy pulzusgeneratorok
Jelentésen ronthatjak

az ImageReady
MR-feltételes ingerlési
rendszer hatasossagat
az MR-vizsgalat
kockazatainak
csGkkentésében.

. Ellenérizze a beteg
dokumentaciojat.

. Az adatok
megerdsitéséhez
beszéljen a beteg ingerlési
rendszerét gondozé
orvossal.

. Ellenérizze a
rontgenfelvételt.

. Arrhythmia indukcidja

. Az ingerlési kiiszob vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
torténd melegedés
kovetkeztében

. A pulzusgenerator,
a vezeték vagy a
csatlakozasuk karosodasa

) A pulzusgenerator
tasakjanak -melegedése
miatti kellemetlen érzés

. Pacemakerfiiggd betegek

. Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

. Magas ingerlési kiiszobl
betegek

10. Nincs arra utalé jel, hogy
a vezeték torétt vagy-a
pulzusgenerator-vezeték
rendszer épsége
veszélyeztetett.

A vezetékek
impedanciaértékei a
programozott' normal
tartomanyon belil vannak:
Nincs dokumentalva a
pulzusgenerator tomitd
dugdja és az eliils6
vezeték-tomitégydrik
sériilése, és nincsenek
ezekre utalo jelek.

A vezetékimpedancia
rendellenes értékei a
vezetékrendszer zarlatat
vagy megszakadasat
jelezhetik. Ez
rendellenes vezetési
Utvonalakat és indukalt
feszliltségeket okozhat.
A vezetékrendszer
vezetbinek megszakadasa
névelheti a vezeték
csucsan megvaldsulé
melegedést. A témité
dugé vagy az eliilsé
vezeték-témitégyrik
sériilése eldsegitheti
MR-vizsgalat kézben az
aram folyasanak mas
utvonalat.

. Ellenérizze a
betegfeljegyzésekben
a legutébbi
vezetékimpedancia-
értékeket.

. A Leads-Status (vezetékek
allapota)-6sszefoglald
képernyén a-Daily
Measurements (napi
mérések) attekintésével
ellendrizze az ingerlési
impedancia;. az
ingerkiiszob_és a sajat
amplitudo’ értékeinek
idébeli allandésagat.

. Ellenérizze ra
beultetéskor készult
betegfeljegyzéseket.

. Ellenérizze' a
betegfeljegyzésekben
a korabban az. EGM-eken
észlelt zajt.

Ha a felhasznélé az
MRI-védelem médba valé
lépést kezdeményezi, a
késziilek megméri a vezetékek
impedanciait, és figyelmezteté
lizenetet jelenit meg a PRM
képernydjén, ha az értékek

a programozott normal
tartomanyon kiviil esnek.

Az anamnézisben szereplé
zaj az EGM-eken a témité
dugé vagy az eliilsé
vezeték-témitégytiriik
sérilésére utalhat.

. Arrhythmia’indukcidja

e Az ingerlési KiszOb vagy
az/eérzékelés klinikailag
jelentés-valtozasaia
vezeték és a szovetek
érintkezésének. helyén
torténd melegedés
kdvetkeztében

. Nem megfeleld ingerlés;
az ingerlés gatlasa;
szabalytalan vagy
valtozé ingerles vagy
ingerléshatasossag,
amelyek presyncopét
vagy.syncopét okozhatnak

. Pacemakerfliggé betegek

. Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

. Magas ingerlési kiiszébi
betegek

A 1-5. tablazat, a 1-11. oldalon tartalmazza a radioldgiai vizsgalatra vonatkozd hasznélati
feltételeket, amelyeknek teljesilnituk kell az MR-feltételes MR-vizsgalat elvégzéséhez. A tablazat
tartalmazza az egyes feltételek vagy kdvetelmények mellett a teljestlésiik ellenérzéséhez
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szukséges teenddket, a nem teljesilés lehetséges klinikai kdvetkezményeit és azt a
betegcsoportot, akiket a leginkabb érintenek a lehetséges kdvetkezmények.

1-5. tablazat Radiologiai feltételek

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

1. 1,56 Tvagy 3 T MRI magneserésség (lasd lejjebb: a és b).

1a. .
1,5 T MRI magneserdsség:

. RF mezé frekvenciaja
korilbellil 64 MHz .

. Magneses tér gradiens
legfeljebb 50 T/m (5000
G/cm) az ingerlési
rendszer terlletén

Ellenérizze az
MRI-késziilék miszaki
adatait:

Az 1,5 T erésségl
magnesekkel tesztelt
Osszetevoket lasdr "A
rendszer ismertetése"a
1-2." oldalon:

Arrhythmia indukcioja

Az ingerlési kuszéb vagy
az érzékelés klinikailag
jelentés valtozasai a
vezeték és a szdvetek
erintkezésének helyén
torténd' melegedés
kévetkeztében

A’ pulzusgenerator,
a vezeték vagy. a
csatlakozasuk karosodasa

A pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek fzikai
mozgasa

A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Pacemakerfuiggd betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Magas ingerlési kiiszob(
betegek

. AzImageReady.ingeriési rendszerek kifejezetten az 1,5 T vagy 3 T erdsséqii magnesek altal okozott kockazatok cs6kkentésére
késziiltek: Nem értékelték a rendszer reakciojat masféle erb6sségli magneses-mezdében. Az 1,5 T-er6sségli magnesekkel tesztelt

osszetevéket lasd: "A rendszer ismertetése" a 1-2. oldalon:

. Nem értékelteék a rendszer reakciojat az 60.T/m (5000 G/cm) foldtti magneses-tér-gradiens esetében.

FIGYELMEZTETES: Csak az INGEVITY MRI-vezeték és az ESSENTIO'MRI, PROPONENT MRI vagy ACCOLADE MRI
pulzusgenerator kombinacidja hasznalhatd 1,5 T vagy 3 T magneserdsséegii MR-késziilékekkel. ‘A Boston Scientif c MR-feltételes

rendszer 0sszes tobbi kombinacidja csak'1,5 T magneserésségi rendszerek esetében hasznalhato.

1b. .
3 T MRI magneserésség:

. RF mezé frekvenciaja
korulbelll 128 MHz .

. Magneses tér gradiens
legfeljebb 50 T/m (5000
G/cm) az ingerlési
rendszer terlletén

Ellenérizze az
MRI-készulék ‘miszaki
adatait.

Az 3 T erbsségi
magnesekkel tesztelt
Osszetevoket lasd: ‘"A
rendszer ismertetése" a
1-2. oldalon.

Arrhythmia indukcidja

Az ingerlési kliszdb vagy
az érzékelés klinikailag
jelentés valtozasai a
vezeték es a szbvetek
érintkezésének helyén
térténé melegedés
kovetkeztében

A pulzusgenerator,
a vezeték vagy a
csatlakozasuk karosodasa

A pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek fzikai
mozgasa

A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Pacemakerfiiggd betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Magas ingerlési kiiszbi
betegek
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1-5. tablazat Radiologiai feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas) Teenddk A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén
Lehetséges klinikai Legnagyobb kockazatu
kovetkezmények betegek

. Az ImageReady ingerlési rendszerek kifejezetten az 1,5 T vagy 3 T er6sségli magnesek altal okozott kockazatok csékkentésére

késziiltek. Nem értékelték a rendszer reakciojat masféle erésségli magneses mezében. A 3 T erdsségli magnesekkel tesztelt
Osszetevéket lasd: "A rendszer ismertetése" a 1-2. oldalon.

. Nem értékelték a rendszer reakciéjat az 50 T/m (5000 G/cm) f6létti magneses tér gradiens esetében.

FIGYELMEZTETES: Csak az INGEVITY MRI vezeték és az ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI vagy ACCOLADE MRI
pulzusgenerator kombinacidja hasznalhaté 1,5 T vagy 3 T magneserdsségii MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes
rendszer 6sszes tobbi kombinacidja csak 1,5 T magneserdsseégii rendszerek esetében hasznalhato.

2. Vizszintes, 'H proton, Ellenérizze az . Arrhythmia indukcidja . Pacemakerfiiggd betegek

kizarélag zart végi MRI-késziilék miszaki
MR-rendszer. adatait. « . Az ingerlési kiiszéb vagy | + _ Tartés arrhythmiara
az-érzékelés'Klinikailag hajlamos betegek
Az ImageReady ingerlési jelentés valtozasai a
rentjszefek kifeljeze{te? Ygzeték ,és’ a szbvetgk . Magas ingerlési kiiszébli
a vizszintes, zart végl érintkezésének helyén betegek
MR-rendszerek altal torténé melegedés
okozott kockazatok kévetkeztében
csbkkentésére késziiltek.
3 Nem megfelelé.ingerlés,
az/ingerlés gatlasa,
szabalytalan- vagy
valtozo ingerlés; amelyek
presyncopét vagy
syncopét okozhatnak
¢ A pulzusgenerator,
a vezeték vagy a
csatlakozasuk karosodasa
N A pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek fzikai
mozgasa
. A>pulzusgenerator
tasakjanak-melegedése
miatti-kellemetlen érzés
3. A specif kus abszorpcids rata (SAR) hatarértékei (lasd lejjebb: a és b).
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AZ MR-VIZSGALAT FELTETELEI

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teenddk

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

3a. A FINELINE Il vezetékeket
tartalmazé ImageReady
ingerlési rendszer esetében
normal mikédésmodban az
egész vizsgalatra vonatkoz6
SAR hatarértékét f gyelembe
kell venni

. Teljes testre atlagolt SAR
<2,0 Wikg

. A fejre jutd SAR < 3,2 W/kg

FIGYELMEZTETES: Nem
értékelték az egy FINELINE Il
vezetékkel és egy INGEVITY.
MRI vezetékkel hasznalt
Boston Scientif c MR-feltételes
pulzusgenerator alkalmazasat,
és ezeért ez nem szamit
ImageReady MR-feltételes
ingerlési rendszernek.

A FINELINE Il vezetékeket
tartalmazo ImageReady
ingerlési rendszer altal
kifejezetten a normal
muikédésmodban. okozott
kockazatok csOkkentésére
késziilt. Nem, értékelték

a rendszer reakcidjat az
MRI-késziilék masféle
beallitasa esetén.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy
az MRI-készulék normal
mikédésmodban (NEM
els6 szintl szabalyozott
mikoédésmodban)
mikodik.

. Az ingerlési kiisz6b vagy
az érzékelés klinikailag
jelent8s valtozasai a
vezeték és a szbvetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkeztében

. Nem megfeleld ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan vagy
valtozo ingerlés, amelyek
presyncopét vagy
syncopét okozhatnak

. Pacemakerfuiggd betegek

. Magas ingerlési kiiszob(
betegek
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1-5. tablazat Radiologiai feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teend6k

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

3b. Az INGEVITY MRI
vezetékeket tartalmazo
ImageReady ingerlési
rendszer esetében a normal
mikoédésmodban vagy

elsd szintl szabalyozott
mikoédésmodban az egész
vizsgalatra vonatkoz6 SAR
hatarértékét f gyelembe kell
venni

. Teljes testre atlagolt SAR
<4,0 W/kg

«  Afejre jutd SAR < 3,2 W/kg

FIGYELMEZTETES: Nem
értékelték az egy FINELINE I
vezetékkel és egy INGEVITY!
MRI vezetékkel hasznalt
Boston Scientif c MR-feltételes
pulzusgenerator alkalmazasat,
és ezért ez nem .szamit
ImageReady MR-feltételes
ingerlési rendszernek.

Az INGEVITY MRI-vezetékeket
tartalmazé ImageReady.
ingerlési rendszer kifejezetten
a normél mikédésmoédban
vagy elsé szintii~szabalyozott
miikbdésmodban okozott
kockazatok csékkentésére
késziilt. Nem értékelték

a rendszer reakciojat az
MRI-késziilék masféle
beallitasa esetén.

Gy6z6djon meg arrdél, hogy
az MRI-késziilék normal
mikoédésmaédban vagy
elsd szintli szabalyozott
mikédésmodban mikddik.

. Az ingerlési kiisz6b vagy
az érzékelés klinikailag
jelent6s valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
torténdé melegedés
kdvetkeztében

. Nem megfeleld ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan vagy
valtozé ingerlés, amelyek
presyncopét vagy
syncopét okozhatnak

. Pacemakerfliggd betegek

. Magas ingerlési kiiszobi
betegek

4. A magneses tér
gradiensének hatarértékei:
Maximalis névleges
gradiensemelkedési
sebesség < 200 T/m/s
tengelyenként.

Nem értékelték a rendszer
reakciojat tengelyenként
200 T/m/s folétti névieges
gradiensemelkedési
sebesség esetében.

Ellenérizze. ‘az
MRI-késziilék miszaki
adatait.

. Arrhythmia indukcidja

. Nem megfelel6 ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan vagy
valtozé ingerlés, amelyek
presyncopét vagy
syncopét okozhatnak

. A-pulzusgenerator,
a vezeték'vagy a
csatlakozasuk karosodasa

. A'pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek f zikai
mozgasa

. A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

. Pacemakerfiiggd betegek

. Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek
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1-5. tablazat Radiologiai feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele (Indoklas) Teend6k A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

Nincsenek elhelyezve
helyi, csak ad6 vagy
adoé-vevd tekercsek
kozvetlenul az ingerlési
rendszer f0lé; a csak vevo
tekercsek alkalmazasa
nem korlatozott.

Nem értékelték a rendszer
reakciojat a kbzvetlendil
az ingerlési rendszer folé
elhelyezett helyi, ad6
vagy adod/vevé tekercsek
esetében.

Gy6z6djon meg arrdl,
hogy nincsen kdzvetlenil
az ingerlési rendszer folé
helyi, adé vagy adé/vevé
tekercs elhelyezve.

Arrhythmia indukcidja

Az ingerlési kiiszob vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szdvetek
érintkezésének helyén
térténé melegedés
kévetkeztében

A pulzusgenerator hibas
viselkedése

Nem megfelel6 ingerlés,
az ingerlés gatlasa,
szabalytalan vagy
valtoz6 ingerlés vagy
ingerléshatasossag;
amelyek presyncopét
vagy syncopét-okozhatnak

A pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Pacemakerfiiggd betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Magas ingerlési kiiszob(
betegek

A betegnek a-vizsgalat
soran hanyatt-fekvé vagy
hason fekvd poziciéban
kell elhelyezkednie:

Az ImageReady ingerlési
rendszerek kifejezetten

a hanyatt fekvé vagy
hason fekvé betegpozicio
esetén fellép6 kockazatok
csOkkentésére készliltek.
Nem értékelték a rendszer
reakcidjat a beteg masféle
pozicidja esetén.

Gy6z6djon-meg arrdl,
hogy-a beteg megfeleld
poziciéban helyezkedik el
avizsgalat soran.

Arrhythmia indukcidja

Az ingerlési kiiszob vagy
az érzékelés klinikailag
jelentdés valtozasaia
vezeték és a szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkezteben

Nem megfelelé.ingerlés;
az ingerlés, gatlasa,
szabalytalan vagy
valtozo ingerlés vagy
ingerléshatasossag,
amelyek presyncopét
vagy syncopét okozhatnak

A pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek f zikai
mozgésa

A'pulzusgenerator
tasakjanak melegedése
miatti kellemetlen érzés

Pacemakerfiiggd betegek

Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

Magas ingerlési kiiszobi
betegek

A beteget
pulzusoximetriaval és/vagy
elektrokardiograf aval
(EKG) kell ellenérizni az
MRI-vizsgalat alatt.

Gy6z6djén meg arrol,
hogy a beteg ellenérzése
megtoérténik a vizsgalat
alatt.

A beteg monitorozasanak
elmaradasa esetén
eléfordulhat, hogy

nem észlelik a beteg
szivmikddésének

vagy hemodinamikai
allapotanak potencialisan
veszélyes valtozasait

Minden beteg
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MRI-VEDELEM MOD

Az MR-vizsgalatra val6 el6késziletként a pulzusgeneratort a PRM segitségével MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médba kell programozni. MRI-védelem moddban a pulzusgenerator modosit
bizonyos funkciokat annak érdekében, hogy csdkkentse az ingerlési rendszer expoziciojat az
MRI-kérnyezetben. Az MRI-védelem médban sziineteld funkcidk felsorolasat lasd: "Altalanos
informaciok az MRI-védelem médrol" a 2-3. oldalon.

AZ MR-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai médszer, amelyben hdromféle magneses és elektromagneses mez6t
alkalmaznak a test lagyszdveteinek abrazolasa céljabol:

« Egy statikus magneses mezét, amelyet.egy szupravezetd elektromagnes-tekercs hoz létre,
és jellemzden 1,5 vagy 3 Tesla(T) er6sséqgd.

+ Sokkal kisebb _er8sségl, de id6ben gyorsan valtozd6 magnesestér-gradiensek. A
magnesestér-gradiensek létrehozasahoz harom gradienstekercs-készlet hasznalatos.

« Egy pulzél6 radiofrekvencias (RF) elektromagneses teret, amelyet RF transzmisszids
tekercsek hoznak létre (korulbelll 64 MHz 1,5T esetén és.128 MHz 3 T esetén).

Ezek a terek olyan/fzikai eréket és-elektromos aramokat(hozhatnak létre; amelyek
befolyasolhatjak @ mikoédsé beliltetheté-orvosi készllékek, példaul pulzusgeneratorok és
vezetékek mikddését. Ezért csak olyan betegeken végezhetd’'MR-vizsgalat, akikbe az ilyen
korulmények kozotti-megfelel6 miikddésre tervezett, optimalizalt és kiprobalt ingerlési rendszer
van belltetve. Ezen kiviil; az ebben a-miszaki.Gtmutatoban ismertetett MRI hasznalati
feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon) vald-megfeleléssel az ImageReady
MR-feltételes ingerlési rendszerrel'rendelkezd betegeken ‘vegezhetd MR-vizsgalat ugy, hogy a
kockazatok az aktualis legjobb, betegellatasi gyakorlatrajellemzé mértékre csékkennek.

RONTGENAZONOSITO

Az ImageReady MR-feltételes pulzusgeneratorok réntgenfelvételen és f uoroszkopiaval
lathaté azonositoval vannak jelélve’(1-1..\abra, @ 1-16.~oldalon és 1-2:-abra,a 1-17.
oldalon). Az azonosité az MR-feltételes statuszt jelzé kitdltott haromszoget;. a Boston
Scientif ¢ gyartot azonositd BSC betiiket és a 011-es vagy a 012-es szamot tartalmazza,
amely a pulzusgeneratorral valé'kommunikaciohoz szikséges:2869-esimodellszamu
PRM-szoftveralkalmazast jeldli:

+ A 011-es szam lathaté az ADVANTIO MRI/INGENIO MRI; VITALIO MRI és FORMIO
MRI pulzusgeneratorok esetében. Ezekakészilékek csak 1,5 T erésségli magnesekkel
hasznélhato.

I A [ = yes ‘_:H'i ifx;,;] ﬁ’: _.=%i- ﬁ;';_-l ﬁ’ |

1-1. dbra Rontgenazonosité ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI és FORMIO MRI esetében
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* A 012-es szam lathato az ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI és ACCOLADE MRI
pulzusgeneratorok esetében. Ezek a készulékek 1,5 T és 3 T er6sségli magnesekkel
is hasznalhato.

ABSCO12

1-2. dbra Rontgenazonosito ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI és ACCOLADE MRI esetében

Az azonosité a-pulzusgenerator fejrészén helyezkedik el (lasd: 1-3. abra, a 1-17. oldalon és
1-5. abra, a 1-18..oldalon):

ImageReady ingerlési rendszer FINELINE Il vezetékekkel

A1-3. abra, a 1-17. oldalon f uoroszkdpias felvétel az INGENIO MRI‘pulzusgeneratorrol
csatlakoztatott FINELINE Il-Sterox vezetékekkel. Apulzusgenerator rontgenazonositdja a
fejrész jobb-oldalandathato.

A2»

[1] A pulzusgenerator réntgenazonositéjanak elhelyezkedése

1-3. abra INGENIO MRI pulzusgeneratorrol két csatlakoztatott FINELINE 1l Sterox vezetékkel

A FINELINE Il Sterox vezetékek nem tartalmaznak rontgenazonositét. A 1-4. abra, a 1-18.
oldalon az aktiv rogzitést FINELINE/II'Sterox EZ vezetékek disztalis csucsanak f uoroszkopias
képét (1-4. abra, a 1-18. oldalon, bal oldalon), illetve a passziv rogzitést FINELINE Il Sterox
vezetékek disztalis csicsanak f uoroszkopias képét (1-4. abra, a 1-18. oldalon, jobb oldalon). A
nyilak a vezeték disztalis csucsanal lathaté f zikai jellemz&ket mutatjak.
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[1] Alland6 atmérsji anédgyrd; [2] Fluoroszképias jeldlés a disztalis csticstdl proximalisan; [3] Allandé &tmérdji koradialis tekercs

1-4. abra A FINELINE Il Sterox EZ aktiv rogzitésii vezeték (bal oldalon) és a FINELINE Il Sterox passziv
régzitési vezeték (jobb oldalon) disztalis csticsanak fluoroszkopias képe

A 1-4. abra, a 1-18. oldalon a FINELINE Il Sterox vezetékek f uoroszkopiaval vagy
rontgenvizsgalattal valé azonositasaban segit.. ‘A vezetekeket elsédlegesen a beteg orvosi
dokumentacidja alapjan kell‘azonositani.

ImageReady ingerlésic-rendszer INGEVITY MRI vezetékekkel

A1-5. abra, a1-18. oldalon f.uoroszképias felvétel a VITALIO MRI pulzusgeneratorrol
csatlakoztatott INGEVITY MRI vezetékekkel. A vezetékcsatlakozd kézelében lathatod két
sugarfogo.sav (ezt mutatja-a 1-6.~abra, a 1-19..0ldalon‘is) segitségével azonaosithatok az
INGEVITY MRI\vezetékek egy MR-feltételes ingerlési rendszer'részeként. A vezetékeket
elsddlegesen. a beteg-orvosi dokumentacidja-alapjan-kell azonositani. A pulzusgenerator
rontgenazonositéja-a fejrész jobb oldalan-lathatd:

‘ -ﬂf’fa‘\x

[1] Pulzusgenerator rontgenazonositéja; [2] INGEVITY MRI vezeték sugarfogd savjai

1-5. abra VITALIO MRI pulzusgenerator két INGEVITY MRI vezetékkel
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[1] Sugarfogd savok

1-6. dbra Sugarfogo savok az INGEVITY MRI vezeték csatlakozéja mellett

MR-FELTETELES INGERLESI RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Az MRI-hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon)
kézil mindegyiknek teljesulnie kell, ugyanis-ellenkezé esetben a’beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett.-rendszerre vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
sérlléséhez vagy halalahoz és/vagy a-beliltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljesulése vagy nem teljestilése esetén bekdvetkez6 lehetséges
szovédmeényeket lasd: "Lehetséges'szovédmeények"-a 1-21. oldalon:

MEGJEGYZES: A 14. téblazat, a 1-6. oldalon-és a| 1-5. tablazat, a 1-11. oldalon téjékoztatast
tartalmaz az .egyes hasznalati feltételek teljesitésének elmulasztasaval jaro-fokozott kockazat(ok)
természetérdl. Ezek az informaciok a kockazatok es elbnyok mérlegelésében segitenek,
amikor donteni.kell az"MR-vizsgalat elvégzéserdl, ha a beteg esetében nem teljesil az §sszes,
az MR-feltételes statuszhoz sziikséges feltétel. Meg kell fontolni alehetséges alternativakat,
példaul masféle kepalkoté eljaras elvégzését.is.

FIGYELMEZTETES: Nem értékelték az egy FINELINE. Il vezetékkel és egy INGEVITY MRI
vezetékKel hasznalt Boston Scientif c MR-feltételes pulzusgenerator alkalmazasat, és ezért ez
nem.szamit ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszernek:

FIGYELMEZTETES: "Csak az INGEVITY MRl .vezeték és az ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI vagy ACCOLADE'MRI. pulzusgenerator kombinaciojacthasznalhaté 1,5 T vagy 3 T
magneserdsségli MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes rendszer 6sszes tébbi
kombinacioja csak 1,5 T -magneserdsségii rendszerek esetében hasznalhaté.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arfél, hogy az MR-vizsgalat folyaman rendelkezésre alljon
egy kilsé def brillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet, arra
az esetre, ha a beteg surg6s-kilsg segitségre szorulna.

FIGYELMEZTETES: Az Explant (explantalés) allapot elérése utan végzett MR-vizsgélat az
elem idd elétti lemeruléséhez, a készilékcsere ablak lerdviduléséhez, vagy az ingerlés hirtelen
leallasahoz vezethet. Miutan elvégezte-az MRI-vizsgélatot egy olyan késziléken, amely elérte
az Explant (explantalas) allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator miikddését, és jegyezze el6 a
beteget késziilékcserére.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati id6 paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltéré értékre
allitjak be, a beteg semmi esetre sem tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott idé
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg tdbbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon).
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Programozasi megfontolasok

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje)
az Off (kikapcsolt) értékre van allitva, valamint ezzel egyidejlileg az ingerlési méd szintén

Off (kikapcsolt) allapotban van, Ugy a beteg szive mindaddig nem kap ingerlést, amig a
pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI Protection Mode (MRI-védelem madd) allapotbdl,
€s a generator vissza nem tér a szokasos lUzemelési médra.

FIGYELMEZTETES: Legyen 6vatos, amikor MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban
beallitja az ingerlési amplitudét olyan pacemakerfiiggé betegek esetében, akiknél magas az
ingerlési kiiszéb (>2,0 V). Az ingerlési amplitudot csak extrakardialis ingerlés esetében (pl.
rekeszstimulacié RV ingerléskor) lehet 5,0.V ala beallitani. Ha az ingerlési amplitudét 5,0 V ala
allitiak be, fenn kell tartani egy megfeleld biztonsagi hatarértéket (az ingerlési kiiszéb 2-szerese
+ 1,0 V). A nem megfelel§ biztonsagi -hatarérték az ingerklisz6bmérés kieséséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: Az MRI-vizsgalat befejezése utan lépjen ki az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) médbdél. ‘Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati id6)
ertékét Off (kikapcsolt) allapotba allitjak, a pulzusgenerator folyamatosan MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban marad;.amig at'nem programozzak. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem méd) hosszadalmas: alkalmazasa [pl..amikor a lejérati id6 paramétert Off
(kikapcsolt)-allapotba allitjigk] fokozhatja az'elem_lemerulési Utemét. Ezenkivil a kivalasztott
XOO mdd hosszadalmas alkalmazésa kdrosan befolyasolhatja a beteg egészségét.

Biztonsagi méd

FIGYELMEZTETES: - Amennyiben a pulzusgenerator az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mod) allapotbdl 1ép at Safety Mode (biztonsagi‘maéd) allapotba, a-biztonsagi.ingerlés nem
kovetkezik be a kovetkez6 forgatokdnyvek esetén:

*\ “““ha nincs jelen‘egy mikoddképes bipolaris kamrai.ingerlévezeték

* ha az MRI Protection-Mode (MRI-védelem mdd) beallitasaiban az ingerlésiimaéd Off
(kikapcsolt) allapotban van; a pulzusgenerator folyamatosan Off (kikapcsolt) ingerlési
modban, fog miikddni, és a beteg mindaddig nem-részesiil ingerlé kezelésben; amig ki
nem cserélik a pulzusgeneratort

FIGYELMEZTETES: - Ne végezzen MR-vizsgalatot olyan betegen, akinek a késziiléke belépett
a Safety Core biztonsagiizemmodba. A Safety Core biztonsagi:izemmad ingerlési médja VVI
unipolaris, ami MRI-berendezés‘kdzelében arrhythmia, nem megfeleld.ingerlés, ingerlésgatlas
és szabalytalan, intermittald ingerlési-hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.

lll-as MRI-z6na - kizarasok

FIGYELMEZTETES: A Programozé/Rekorder/Monitor,(PRM) hasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivil kell maradnia, az Amerikai Radiolégiai Tarsasag
Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutaté (American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices) dokumentum éltal meghatarozottak értelmében3. A PRM-et
semmilyen koértlmények k6zott nem szabad az MR-vizsgaldszobaba, a vezérl6helyiségbe vagy
lll-as, illetve IV-es MR-z6naba vinni.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



AZ MR-FELTETELES INGERLES - BEVEZETES ~ 1-21
LEHETSEGES SZOVODMENYEK

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél magasabb)
MRI-zénaban végezni, az Amerikai Radioldgiai Tarsasag Biztonsdgos MR Gyakorlatra
Vonatkozé Utmutaté (American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében*. A pulzusgeneratorokhoz és
vezetékekhez mellékelt bizonyos tartozékok, beleértve a csavarhuzot és a stylet drotokat, nem
MR feltételesen hasznalhaté és nem szabad az MRI-vizsgal6szobaba, a vezérléhelyiségbe vagy
lll-as vagy IV-es MRI zéndba vinni.

Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mod) paramétereit kivalaszté

mennyire képes toleralni.az MR-feliételes ingerlési paramétereket, a vizsgalat altal megkovetelt
f zikalis korilményeket is-f gyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

FIGYELMEZTETES: Ha az MR-feltételes ingerlési rendszer bekapcsolt MRI Protection Mode
(MRI-védelem/mod) eseten 1ép a Safety Core biztonsagi modba, és az ingerlési moéd nem Off
(kikapcsolt)allapotban'volt, ‘az MRI'Protection Mode,(MRI-védelemringerlési méd) automatikusan
atkapcsolddik biztonsagi modként VOO ingerlési-modba, RV bipolaris konf guraciéra (ingerlés
és eérzékelés), 5,0 V ingerlési‘amplitidora, 1,0'-ms pulzusszélességre és 72,5 min"' ingerlési
frekvenciara:

FIGYELMEZTETES: A beiiltetett ingerl6rendszer jelenléte MRI-miitermékek megjelenéséhez
vezethet (lasd: "3: A'beteg el6készitése a vizsgalatra" a 2-15. oldalon).

MEGJEGYZES: Az MRI eljarassal-kapcsolatos szokasos sz6védmények.az MR-feltételes
ingerlési rendszerekkel végzett vizsgalatok esetében is-érvenyesek. Az'MR-vizsgalatokkal

MEGJEGYZES: . ‘Més beiiltetett eszkézk jelenléte vagy.sajat allapota miatt is lehet alkalmatlan
a beteg-az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetlenil a beteg ImageReady MR-feltételes.ingerlési
rendszerének statuszatol.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmenyek kiillonbozéek, attdl fliggden, hogy az MRI-hasznalati feltételek
("MRI hasznalati feltételek".a 1-4. oldalon) teljestinek-e. A-lehetséges szévédmeények teljes
felsorolasat a pulzusgeneratorhoz tartozé Mlszaki kezikényv orvosok részére cimi dokumentum
tartalmazza.

A hasznalati feltételek teljesulése esetén’ a betegek' MR-vizsgalata a kévetkezd lehetséges
szovédményekkel jarhat:

e Arrhythmia indukcioja
* Bradycardia
* A beteg halala

* Kellemetlen érzés a készillék enyhe elmozdulasa vagy melegedése esetén

feszlltségl ingerlés miatt, tdbbek k6z6tt csdkkent terhelhetéség, a szivelégtelenség
sulyosbodasa és kompetitiv ingerlés, illetve arrhythmia indukcioja

e Syncope

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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A hasznalati feltételek NEM teljestiilése esetén a betegek MR-vizsgalata a kdvetkezd lehetséges
szévédményekkel jarhat:

*  Arrhythmia indukcidja

+ Bradycardia

* A pulzusgenerator és/vagy a vezetékek karosodasa

* A pulzusgenerator hibas viselkedése

+ Nem megfelel§ ingerlés, az ingerlés gatlasa, az ingerlés elmaradasa

+ A vezeték elmozdulasanak-fokozott tteme. (a rendszer belltetésétél vagy revizidjatél
szamitott 6 héten belll)

+ Szabdlytalan vagy, valtozé.ingerlés vagy ingerléshatasossag

* Az ingerlési kiszdb 'valtozasa

* A beteghaléla

+ Kellemetlen érzés a készllék elmozdulasa vagy melegedése esetén
» -~ A pulzusgenerator és/vagy. a vezetékek fzikai mozgasa

+ Az érzékelés/valtozasai

+ .Syncope
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FEJEZET 2

Ez a fejezet a kovetkezd témakat tartalmazza:

"A beteg ellatasanak folyamata" a 2-2. oldalon

"Altalanos informéaciok az MRI-védelem médrél" a 2-3. oldalon
"MR-vizsgalat el6tti teenddk" a 2-5. oldalon

"Teenddk a vizsgalat kézben" a 2-15. oldalon

"Teenddk a vizsgalat utan" a .2:16. oldalon
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A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Mielétt folytatja az MR-vizsgalati protokollal, ellenérizze, hogy a beteg és az MRI-készllék
megfelel-e az MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon). Ezt az
ellenérzést minden egyes vizsgalat el6tt el kell végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb
informaciok felhasznalasaval allapitsak meg a beteg alkalmassagat és készen allasat az
MR-feltételes vizsgalatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon)
kézul mindegyiknek teljesilnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kévetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a beliltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljeslilése vagy nem teljeslilése esetén bekdvetkezd lehetséges
szOvédmeényeket lasd: "Lehetséges szévédmények" a 1-21. oldalon.

MEGJEGYZES: A 1-4. tablazat,.a 1-6. oldalon és a 1-5. tablazat, a 1-11. oldalon tajékoztatast
tartalmaz az egyes hasznalati feltételek teljesitésének elmulasztasaval jaré fokozott kockazat(ok)
természetérél. Ezek.az informaciok.a kockazatok és-el6nybk mérlegelésében segitenek,
amikor dénteni kell az MR-vizsgalat,elvégzésérdl ha a beteg esetében nem teljesiil az 6sszes,
az MR-feltételes statuszhoz sziikséges feltétel. Meg kell-fontolni a lehetséges alternativakat,
példaul masféle képalkoto eljaras elvégzését:is.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lentegy példat mutatunk'be a betegellatasi folyamatokrél egy ImageReady ingerlési rendszerrel
rendelkez6 beteg esetében, akinel MR-vizsgalatot kell végezni. A programozasi és MR-vizsgalati
munkamenet részletesebb leirasat.lasd ebben a fejezetben.

1. A'szakorvos-(példaul ortopéd orvos vagy.onkolégus) MR-vizsgalat elvégzését javasolja.

2. A beteg vagy a szakorvos yvagy a radioldgus felveszi a kapcsolatot azzal.az
elektrof ziolégus/Kardiolégus szakemberrel, aki gondozza a beteg-MR-feltételes ingerlési
rendszerét.

3. Az elektrof ziologus/kardioldgus-megallapitja a beteg alkalmassagat az ebben‘a miszaki
utmutatéban talathaté informaciok alapjan.

4. Ha a beteg alkalmas, a PRM segitségével a pulzusgeneratort MRI-védelem maddba allitja
az MR-vizsgalathoz ésszerlien-lehetséges legkozelebbi idépontban., Kinyomtatja az
és eljuttatja a radiologiai'személyzethez. A jelentés tartalmazza ‘az MRI-védelem maod
beallitasait és részleteit. Harhasznalja a lejarati idé funkciot, a jelentés tartalmazza az
MRI-védelem mdd lejaratanak pontos datumat és idejét. ‘Azonositja a betegbe belltetett
Osszes vezetéket, és ezt az informaciot eljuttatia az MR-vizsgalatot végzd egészségugyi
szakemberekhez.

id6 funkcid be van kapcsolva, a radiolégus-ellenérzi, hogy a lejaratig elegend6 idé all
rendelkezésre a vizsgalat elvégzéséhez.

6. Elvégzik a betegen az MR-vizsgalatot az ebben a fejezetében ismertetett protokoll szerint.
7. A pulzusgeneratort kézileg visszaallitjdk a normalis, az MR-vizsgalat elétti tizemmddba a

PRM segitségével, vagy automatikusan visszaall, ha be volt programozva a Time-out (lejarati
id6) paraméter. llyenkor elvégezhetd az ingerlési rendszer utankdvetési vizsgalata is.
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ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL

A betegen MR-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert MRI
Protection (MRI-védelem) mdédba kell programozni a PRM segitségével (lasd: 2-1. tablazat, a
2-5. oldalon). Az MRI-védelem modban a kdvetkez8k érvényesek:

Az ingerlési mddra valaszthatd aszinkron vagy kikapcsolt ingerlés (DOO, AOO, VOO vagy
Off). Az ingerlés Off (kikapcsolt) allapotba kapcsolasat csak olyankor szabad valasztani,
ha az orvos megitélése szerint a beteg klinikailag alkalmas arra, hogy ne kapjon ingerlést,
amig a pulzusgenerator MRI Protection (MRI-védelem) mdédban van, tobbek kdzott az
MR-vizsgalat kdzben.

Az MRI-védelem mdédba vald lepés elbtti programozott ingerlési méd hatarozza meg az
MRI Protection (MRI-védelem) mdédban alkalmazott alapértelmezett ingerlési médot. Ha
példaul a pulzusgenerator DDD(R) médbdl valt MRI Protection (MRI-védelem) médba, az
alapértelmezett-ingerlési mod-DOO lesz. Kivalaszthaté azonban barmelyik masik ingerlési
mod is.

FIGYELMEZTETES: ‘A Programozé/Rekorder/Monitor (PRM) hasznalata MR-veszélyes,
ezért'a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivil kell maradnia, az Amerikai Radioldgiai
Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutaté (American College of
Radiology Guidance .Document for Safe MR Practices) dokumentum ‘altal meghatarozottak
értelmében?.’ A PRM-et-semmilyen kdriilmények k6z6tt nem szabad az MR-vizsgalészobaba,
a vezeérlbhelyiségbe vagy lll-as, illetve IV-es MR-zdnaba vinni.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben a pulzusgenerator az MRI Protection Mode
(MRI-védelem madd) allapotbdl lép at-Safety Mode (biztonsagi méd) allapotba, a biztonsagi
ingerlés nem-kovetkezik be.a kovetkezd forgatokdnyvek esetén:

~ ha nincs jelen egy mikddékepes bipolaris kamrai ingerléyvezeték

=_~ha az-MRI Protection_.Mode (MRI-védelem mod)-beallitasaiban az.ingerlési moéd Off
(kikapcsolt)-allapotban van, a pulzusgenerator folyamatosan Off (kikapesolt) ingerlési
modban fog miikddni;-és a beteg mindaddig .nem részesul ingerlé kezelésben, amig ki
nem cserélik a pulzusgeneratort

Az also frekvenciahatar alapbeallitasként-20 min'-mel magasabb, mint a kezdeti LRL,
és normal Iépésenként-programozhatd:, Az LRL alapjan’szamitott alapbeallitas és a
programozhaté beallitas maximalis érteke 100 min-'.

A pitvari impulzusamplitudé és akamrai impulzusamplitido névleges/alapbeallitasa 5,0 V,
és normal lépésenként programozhaték 2,0V és 5,0V kozott.

FIGYELMEZTETES: Legyen évatos; amikor MRI Protection Mode (MRI-védelem) moédban
beallitja az ingerlési amplitudét olyan pacemakerfliggé betegek esetében, akiknél magas
az ingerlési kiiszéb (>2,0 V). Aziingerlési.amplitidot csak extrakardialis ingerlés esetében
(pl. rekeszstimulacioé RV ingerléskor)-lehet 5,0 V ala bedllitani. Ha az ingerlési amplitudét
5,0 V ala allitjak be, fenn kell tartani egy megfelel6 biztonsagi hatarértéket (az ingerlési
kiiszob 2-szerese + 1,0 V). A nem megfelel6 biztonsagi hatarérték az ingerkiiszébmérés
kieséséhez vezethet.

Az AV Delay (AV-késleltetés) rogzitett értéke 100 ms

A pulzusszélesség rogzitett értéke 1,0 ms mindkét Greg esetében

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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+ Alapbeallitasként a lejarati idd funkcid 24 6rara van bedllitva, és programozhaté az Off
(kikapcsolt) és a 12, 24 és 48 6ra értékekre

FIGYELMEZTETES: Az MRI-vizsgalat befejezése utan Iépjen ki az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) médbdl. Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati idd)
értékét Off (kikapcsolt) allapotba allitjk, a pulzusgenerator folyamatosan MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban marad, amig at nem programozzak. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem mdd) hosszadalmas alkalmazasa [pl. amikor a lejarati id6é paramétert Off
(kikapcsolt) allapotba allitjak] fokozhatja az elem lemerulési itemét. Ezenkivil a kivalasztott
XOO mdd hosszadalmas alkalmazasa karosan befolyasolhatja a beteg egészségét.

MEGJEGYZES: Huszonnégy 6rén &t fenntartott MRI-védelem iizemmaéd (bekapcsolt
ingerléssel) a pulzusgenerétor élettartamat kériilbeliil 5 nappal csbkkenti.

FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI-védelem maod) paramétereit kivalaszto
beteg mennyire képes toleralni az,MR-feltételes ingerlési paramétereket, a vizsgélat altal
megkovetelt fzikalis kortilményeket is fgyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

MRI-védelem médban a kovetkezd funkcidk szlinetelnek:

» PaceSafe RV.automatikus ingerhatasossag-meérés

» PaceSafe RA automatikus kiszob

o Kardialis érzékelés

+Napi‘diagnosztika (vezeték impedanciaja, belsé jelek-amplitudai, ingerlési kiiszdb)
» Mozgas- és-1égzésszenzorok

» Magnes. érzékelése

* RF telemetria

» Elemfeszultség-ellenérzés

A késziilék kovetkez6 allapotai esetén a felhasznald nem léptetheti a késziiléket:-MRI-védelem
modba (ezekrdl az allapotokrél tovabbi téjékoztatas taldlhaté a-pulzusgenerator referencia
utmutatéjaban):

» Az elemkapacitas allapota Depleted (lemertilt)

* A pulzusgenerator Storage (tarolasi) modban’'van

* A pulzusgenerator Electrocautery (elektrokauterezés) modbanvan
* A pulzusgenerator biztonsagi-modban(Safety‘Mode) van

+ Diagnosztikai teszt van folyamatban

 EP teszt van folyamatban

FIGYELMEZTETES: Az Explant (explantalas) allapot elérése utan végzett MR-vizsgalat az
elem idd elétti lemeriléséhez, a készulékesere ablak lerdvidiléséhez, vagy az ingerlés hirtelen
ledllasahoz vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgdlatot egy olyan készilléken, amely elérte
az Explant (explantalas) allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator mikddését, és jegyezze elb a
beteget késziilékcserére.

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MR-vizsgalatot olyan betegen, akinek a késziiléke belépett
a Safety Core biztonsagi Gzemmodba. A Safety Core biztonsagi tzemmdd ingerlési médja VVI
unipolaris, ami MRI-berendezés kbézelében arrhythmia, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlias
és szabalytalan, intermittal6 ingerlési hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.
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2-1. tablazat Az MRI-védelem méd paraméterei

Paraméter Programozhaté értékek Névleges

MRI Brady méd Off (kikapcsolt); VOO; AOO; DOO DDD(R), DDI(R) vagy DOO normal brady
maod esetén DOO;

VDD(R), VVI(R) vagy VOO normal brady
maod esetén VOO,;

AAI(R) vagy AOO normal Brady Mode
(brady mod) esetén AOO;

Off (kikapcsolt) Normal Brady Mode (normal
brady maéd) esetén Off (kikapcsolt)

MRI Lower Rate Limit (Alsé frekvenciahatar) | 30; 35; ...; 100 20 min"" a normal moédu LRL folott

(LRL) ( min)

MRI Atrial Amplitude (pitvari amplitadé) (V) | 2,0;2,1; ...; 8,5;4,0; ...; 5,0 5,0 (tolerancia + 15% vagy + 100 mV,
amelyik nagyobb)?@

MRI Ventricular Amplitude (kamrai 2,.0; 2,4,.0..; 3,5{4,0; ...; 5,0 5,0 (tolerancia + 15% vagy + 100 mV,

amplitudo) (V) amelyik nagyobb)?

MRI Protection Time-out (MRI-védelem Off(kikapcsolt); 12; 24; 48 24

lejarati ideje) (6ra)

a. Az MRI Protection (MRI-védelem) médba vald valtaskor eltarthat 6 kardialis ingerlési.ciklusig, amig az ingerlési amplitudo eléri a megadott
toleranciatartomanyt.

MR-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK
Az MR-vizsgalat elvégzése el6tt harom teendét kell elvégezni:

1. Elékeészitenia pulzusgeneratort a’'vizsgalatra: MRI-Protection (MRI-védelem) moédba
programozni ("1. A pulzusgenerator beprogramozasara,vizsgalathoz" a2-5. oldalon)

3. El6kesziteni-a beteget a vizsgalatra ("3. A beteg elékészitése ajvizsgalatra" a 2-15. oldalon)

1. A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz
Programozza a pulzusgeneratort MRI-védelem modba a PRM segitségével.

MEGJEGYZES: Tartsa kéznél a-programoézé telemetrias pélcajat, mert az MRI-védelem
modba lépés folyaman az RF telemetria_elérhetetlenné fog valni.

Az MRI-védelem mdd bekapcsolasahoz a f6.képernydn valassza a Device Mode (készllék
maod) gombot.

Ezutan valasztania kell, hogy'a Cancel Changes (moédositasok elvetése) lehetéség
kivalasztasaval elveti a valtoztatast, vagy az Apply Changes (mddositasok alkalmazasa)
lehetdség kivalasztasaval alkalmazza a valtoztatast, belépve az MRI-védelem médba (2-1.
abra, a 2-6. oldalon).
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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.

MR

PROTECTION

m 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. ;

2-1. abra Change Device Mode. (késziilék mod valtoztatasa) parbeszédpanel

Bizonyos allapotok.fennallasa esetén a pulzusgenerator és/vagy-a rendszer visszautasitja
a felhasznald kérését az. MRI Protection Mode (MRI-védelem modd) aktivaldsara. Ezek a
kovetkezok;

*.~ A pulzusgenerator dltal detektalt és felismert kamrai epizod van folyamatban

+~ A magnesszenzor magnes jelenlétét érzékeli

+ JA'pulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés) médban van

« Unipolaris.ingerlési konf guracié abban az iiregben (liregekben), amely(ek)ben az ingerlés
térténni.fog az MRI Protection.Mode (MRI-védelem) médban

Ha ezen allapotok kdzul'egyvagy tébb-fennall, megjelenik az-allapototiismertetd parbeszédpanel,
és a készilék nem lép MRI-vedelem modba. Erre egy példat mutat'a 2-2. ‘4bra, a-2-6. oldalon.

[MATTENTION N N7 N

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

2-2. abra Epizéd folyamatban figyelmezteté lizenet

Az MRI-védelem modba lépést megakadalyozé, fent felsorolt allapotokon kivil az MRI-védelem
modba lépés kezdeményezésekor a PRM tovabbi két hasznalati feltételt értékel: a vezetékek
impedancigjat és az implantacio 6ta eltelt idét.

Vezeték impedanciaja

Ha a felhasznalé kezdeményezi az MRI-védelem mddba Iépést, a pulzusgenerator
vezetékimpedancia-mérést végez mindegyik Uregben. Ha a mért vezetékimpedancia-értékek
kivll esnek a programozott normal tartomanyon, a PRM egy parbeszédpanelen javasolja

az ezzel jaro kockazatok attekintését, ha a felhasznalé folytatni kivanja az MRI-védelem
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mod bekapcsolasat (lasd: 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon). A parbeszédpanelen valaszthat
a felhasznald, hogy aktivalja az MRI-védelem modot e kdrilmények kdzott is, vagy mégse
lép MRI-védelem mddba. A normal tartomanyon kivil esé vezetékimpedancia-érték esetén
megjelend parbeszédpanelt mutatja a 2-3. abra, a 2-7. oldalon.

A ATTENTION

RA and RV lead impedances are out of range.
<!> The system is not designated as MR Conditional
for MRI scans under this condition.

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

Continue with MRI Protection @ Cancel

2-3. abra _Normal tartomanyon kiviil es6 vezetékimpedanciara figyelmezteto lizenet

Beiiltetés o6ta eltelt id6

A PRM kiszamitja.a belltetés ota eltelt id6t is, az alapjan, hogy mikor léptették ki a
pulzusgeneratort.a Storage (tarolas) médbal.

MEGJEGYZES: Ha a PRM 6réaja nem a helyes.idére és datumra van beéllitva, ez a szémités
helytelen lehet,

Ha a Storage (tarolas) modbdl valg kiléptetés dta eltelt, szamitott id6 kevesebb mint 6 hét,

a PRM egy parbeszédpanelt jelenit meg; amely.az ezzel jar6-kockazatok attekintését, ha a
felhasznalé folytatni kivanja @z MRI-védelem mod bekapcsolasat (Iasd: 1-4. tablazat, a 1-6.
oldalon). A parbeszédpanelen valaszthat a felhasznald,‘hogy aktivalja az MRI-védelem modot e
kordlmények kdzott is, vagy mégse lép-MRI-védelem médba.

Az MRI-védelmi-moédba valé belépés folytatasaként megjelenik’az’ MRI ‘Protection Checklist
(MRI-védelem madd ellenérzd:listaja) (2-4. abra, a 2-8.(oldalon). Az ellen6rz6 lista tartalmazza
azokat a feltételeket,.amelyeknek teljesilniik kell az-MR-vizsgalat.idején ahhoz, hogy a beteg
alkalmas legyen.az MR-feltételes vizsgalat elvégzéséhez: Minden MR-vizsgalat elétt ellendrizni
kell ezeket a feltételeket, hogy ne keriljék el 'a felhasznalé6 f.gyelmét a pulzusgenerator, illetve
a rendszer beliltetése 6ta tortént esetleges.valtozasok. Ezeket a feltételeket részletesebben
ismerteti a 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon és'a 1-5:tablazat, a 1-11. oldalon.
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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.n/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-archythmic induced.stimulation.

Continue with MRl Protection m

2-4; abra - MRI'Protection Checklist (MRI-védelem mod ellenérzé listaja)

Ha nem teljesil a programozo képernyéjén dsszefoglalt feltételek-mindegyike, @ Cancel (mégse)
gombot kell valasztani, hogy a'rendszer visszatérjen.a normal‘mikddési médba, és a betegen
nem ‘végezhetd MR-vizsgalat.

Ha a felhasznalasi feltételek teljesilinek, vagy. nem teljesiinek ugyan;-de a-felhasznalé a
kockazatok (ezek részletes ismertetéset lasd: 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon és 1-5..tablazat, a
1-11. oldalon) attekintése ‘utdn-ugy dont; hogy folytatja-az MRI-védelem-madd aktivalasat, a
Continue with’MRI Protection (folytatas az MRI-védelem mdd -bekapcsolasaval) gombot kell
kivalasztani--Ekkor.megjelenik a Program‘MRI Protection (MRI-védelem 'mod programozasa)
képernyd (2-5.abra, a-2-10. ,oldalon).

A parbeszédpanelek segitségével programozza be a kdvetkezéket:
* Ingerlési méd [DOO, VOO, AOQ, Off (kikapcsolt)]

« Also frekvenciahatar (névleges/alapbeallitdsként 20° min¥’a'-normal mddban beallitott LRL
folétt, normal Iépésenként programozhaté, legfeljebb 100 min)

MEGJEGYZES: Mivel az MRI-védelem médban ‘aszinkron ingerlés térténik, az alsé
frekvenciahatar programozasakor vegye figyelembe a beteg sajat frekvenciajat, hogy
elkeriilie a kompetitiv ingerlést.

«  Pitvari amplitido (névileges/alapbeallitasként 5,0 V, programozhatd normal Iépésenként 2,0
V és 5,0 V kozott)



AZ MR-VIZSGALAT MUVELETENEK PROTOKOLLJA ~ 2-9
MR-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK

«  Kamrai amplitudé (névleges/alapbeallitasként 5,0 V, programozhatd normal Iépésenként 2,0
V és 5,0 V kozott)

FIGYELMEZTETES: Legyen 6vatos, amikor MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban
beallitja az ingerlési amplitudét olyan pacemakerfliggd betegek esetében, akiknél magas
az ingerlési kiszob (>2,0 V). Az ingerlési amplitudot csak extrakardialis ingerlés esetében
(pl. rekeszstimulacioé RV ingerléskor) lehet 5,0 V ala beallitani. Ha az ingerlési amplitudot
5,0 V ala allitjak be, fenn kell tartani egy megfelel6 biztonsagi hatarértéket (az ingerlési
klszdb 2-szerese + 1,0 V). A nem megfelel6 biztonsagi hatarérték az ingerkiiszébmeérés
kieséséhez vezethet.

* Az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) [alapbeallitas 24 6ra, programozhaté
értékek: Off (kikapcsolt), illetve 12, 24 és 48 6ra])

Az MRI Protection Mode Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) funkcid segitségével a
felhasznald kivalaszthatja, hogy a pulzusgenerator mennyi ideig maradjon MRI-védelem
médban. Ellenérizze, hogy a.programozé éraja a megfelels idére és datumra van-e
programozva, hogybiztositsa a lejarat iddpontjanak pontossagat (ez'megjelenik a képernyén és
az MRI-védelem-mod beallitasait tartalmazo jelentésben). A beprogramozott idépont elteltekor
a pulzusgenerator automatikusan kilep az MRI-védelem modbdl, és visszatér a kordbban
programozott beallitasokra.

FIGYELMEZTETES: Ha alejarati idé paramétert az Off (kikapcsolt)-allapottdl eltérd értékre
allitjdk be, a beteg semmi esetre sem tartdzkodhat a berendezésben a beprogramozott idé
lejartakor: Ellenkezd esetben a beteg t6bbé mar-nem felel meg-a felhasznalasi feltételeknek
("MRI-hasznalati feltételek" a'1-4. oldalon).

MEGJEGYZES:  'Ha késébb lekérdezést végeznek a PRM-mel, amig a késziilék még
MRI-védelem mbdban van, a Time-out (lejarati id6).nullazédik, tehat djrakezdbdik a beallitott
idétartam.

FIGYELMEZTETES: »Amennyiben-az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje)
az Off (kikapcsolt). értékre van allitva, valamint‘ezzel egyidejlileg,az ingerlési mdd szintén

Off (kikapcsolt)-allapotban van, Ugy a beteg szive mindaddig nem kap-ingerlést, amig a
pulzusgeneratort ki-nem pragramozzak az-MRI Protection-Mode (MRI-védelem mdd) allapotbdl,
€s a generator vissza nem tér a«<szokasos uzemelési médra.

FIGYELMEZTETES:. Amennyiben @ pulzusgenerator az-MRI Protection Mode (MRI-védelem
maod) allapotbdl-iép at Safety Mode (biztonsagi.maéd) allapotba;.a biztonsagi ingerlés nem
kdvetkezik be a kévetkez6 forgatdkdnyvek esetén:

* ha nincs jelen egy mikoddképes bipolaris kamrai ingerlévezeték

* ha az MRI Protection Mode (MRI-védelem madd) beallitasaiban az ingerlési méd Off
(kikapcsolt) allapotban van, a’pulzusgenerator folyamatosan Off (kikapcsolt) ingerlési
modban fog mikddni, és a beteg mindaddig nem részesil ingerl6 kezelésben, amig ki
nem cserélik a pulzusgeneratort

FIGYELMEZTETES: Az MRI-vizsgalat befejezése utan Iépjen ki az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) maédbdél. Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati id8)
értékét Off (kikapcsolt) allapotba allitjak, a pulzusgenerator folyamatosan MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban marad, amig at nem programozzak. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem mod) hosszadalmas alkalmazasa [pl. amikor a lejarati idé paramétert Off
(kikapcsolt) allapotba allitjak] fokozhatja az elem lemerulési Gtemét. Ezenkivil a kivalasztott
XOO modd hosszadalmas alkalmazasa karosan befolyasolhatja a beteg egészségét.
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FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI- védelem m()d) paramétereit kivalasztd
mennyire képes toleralni az MR-feltételes ingerlési paramétereket, a vizsgalat altal megkovetelt
f zikalis kdrulményeket is f gyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

FIGYELMEZTETES: Ha az MR-feltételes ingerlési rendszer bekapcsolt MRI Protection Mode
(MRI-védelem mdd) esetén |ép a Safety Core biztonsagi mddba, és az ingerlési moéd nem Off
(kikapcsolt) allapotban volt, az MRI Protection Mode (MRI-védelem ingerlési méd) automatikusan
atkapcsolddik biztonsagi modként VOO ingerlési modba, RV bipolaris konf guraciéra (ingerlés
és érzékelés), 5,0 V ingerlési amplituddra, 1,0 ms pulzusszélességre és 72,5 min™ ingerlési
frekvenciara.

‘vr N7,

(V4] O\

Program MRI Protection_

Brady Mode DOO |

Lower Rate Limit SOI min
Atrial Amplitude 50| Vi@ 1.0 ms
Ventricular Amplitude ,u EO‘I V @ 10.ms
MRI Protection Time-out > §4| h

MRI Protection Mode will program the device to the designated
pacing mode with all sensing and diagnostics disabled. |

Programming MRl Protection Mode will force the use of inductive
telemetry. I

2-5. abra Program MRI Protection (az MRI-védelem mod programozasa) parbeszédpanel

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator MRI-védelem médba programozésénak befejezéséhez a
telemetrias 'palca sziikséges. Tartsa a palcat athelyén,-amig a programozo meg nem-erésiti,
hogy megtértént az-MRI-védelem mod-beprogramozéasa. A palcas kommunikacio sziikséges az
MRI-védelem modbol valékezi kilépéshezis (lasd: Kézi kilépés-az-MRI-védelem.lizemmodbal,
"Teendbk a vizsgalat utan™ a 2<16. oldalon).

A megfelel6 értékek kivalasztasa-utan valassza a Program”MRIProtection (MRI-védelem
programozasa) gombot.\ A Pragram MRI'Protection (MRI-védelem programozasa) gomb
kivalasztasa utan két tovabbi.teszt is elindul: A Previous Pacing Threshold (legutdbbi ingerlési
kliszob) és a Pacing Lead Conf guration (ingerlési vezeték konf guracioja) tesztelése. Ha az
eredmények szerint a Previous Pacing  Fhreshold (legutébb mért ingerlési kiiszdb) legfeljebb
2,0V, és a Pacing Lead Conf guration (ingerlési vezeték konf guracidja) bipolaris, a késziilék
belép az MRI-védelem modba, és megjelenik az. MRI-védelem méd beprogramozva képernyé
(2-7. abra, a 2-12. oldalon). A két tesztleirasa alabb-olvashaté.

Legutébbi ingerlési kiiszéb

A programozé az ingerlési kiiszdb legutobbi mért értékei (akar utasitasra, akar automatikus
modon végzett mérés) alapjan ellenérzi, hogy az ingerlési kiiszéb nem haladja-e meg a 2,0
V-ot, ez hasznalati feltétel a pacemakerfiiggé betegek esetében. 2,0 V-nal magasabb ingerlési
kiisz6b esetén nem biztos, hogy elégséges lesz a biztonsagi hatarérték, és eléfordulhat, hogy
az ingerlés nem lesz hatasos MRI-védelem médban (lasd: 1-4. tablazat, a 1-6. oldalon). Ha a
kiiszOb 2,0 V-nal magasabb, a PRM képernydjén tzenet jelenik meg, amely a felhasznalénak
javasolja a folytatassal jaré kockazatok attekintését (2-6. abra, a 2-11. oldalon). E tesztek
futtatasa a készilék MRI-védelem mddba valé programozasa el6tt biztositja azt, hogy a
legfrissebb adatok alapjan lehessen elddnteni, hogy az illeté hasznalati feltételek teljestlnek-e.
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MEGJEGYZES: A Daily Measurements (napi mérések) funkcié &ltal nem mért vezetékek
kiszbbértékeinek eredménye csak annyira friss, amennyire a legutébbi utasitasra végzett
tesztelés. Ha nem jelenik meg ingerlési kiisz6b figyelmeztetd lizenet az MRI-védelem méd
beprogramozasakor, ez nem jelenti azt, hogy az 6sszes vezeték ingerlési kiiszébértéke
legfeljebb 2,0 V.

FIGYELMEZTETES: Legyen 6vatos, amikor MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban
beallitja az ingerlési amplitudét olyan pacemakerfliggé betegek esetében, akiknél magas az
ingerlési kiiszéb (>2,0 V). Az ingerlési amplitudét csak extrakardialis ingerlés esetében (pl.
rekeszstimulacio RV ingerléskor) lehet 5,0 V ala beallitani. Ha az ingerlési amplitudét 5,0 V ala
allitjak be, fenn kell tartani egy megfeleld biztonsagi hatarértéket (az ingerlési kiiszéb 2-szerese
+ 1,0 V). A nem megfelel§ biztonsagi hatarérték az ingerkliisz6bmérés kieséséhez vezethet.

CAATTENTION % ™ & @

AN\ * .

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 MRI scans under
this condition in the Pacing System MRI Technical Guide.

2-6. abra ) Ingerlési kiiszob magasabb mint 2,0 V figyelmeztet6 lizenet

Ingerlési vezeték konfiguracidja

Az -MRI-védelem mod paramétereinek programozasakor.-a készulék ellendrzi az ingerlési
vezeték konf guracidjat is, hogy bipolaris-e azokban{az uregekben, amelyekben MRI-védelem
moédban ingerlés fog torténni. Ha.az-MRI-védelem modban ingerlésre hasznalandd vezeték(ek)
unipolaris.ingerlési konf/guraciéra-van(nak) allitva, a-készulék megtagadja az-MRI-védelem
modba 1épést,/mert ebben az esetben-nem felel meg-a bipolaris ingerlésre vonatkozé hasznalati
feltételnek (lasd:_1-4. tablazat, a 1-6. oldalon). Altovabblépéshez programozza az MRI-védelem
modban ingerlésre hasznalando, 6sszes vezetéket bipolaris konf guraciora, vagy valassza
ingerlési médkeént az Off (kikapcsolt) értéket.

Ha a kiiszdbérték-tesztek eredménye a tartomanyon-belil esik; és az ingerlési konf guracio
bipolaris azokban az liregekben, amelyekben-az ingerlés.térténni fog MRI-védelem maédban,
vagy ha a felhasznalé a2,0'V f6l6tti ingerlési kiiszdb esetén fellépd kockazatok attekintése utan
ugy dont, hogy folytatja az MRI:védelem maod aktivalasat, a kdvetkez6é képernyd jelenik meg,
amely azt jelzi, hogy a készllék sikeresen atlépett MRI-védelem mddba a jelzett bedllitasok
mellett (2-7. abra, a 2-12. oldalon).
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MRI Protection Mode Programmed

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 80 mint
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.

2-7. abra MRI Protection,Mode Programmed (az MRI-védelem-mod beprogramozva) parbeszédpanel

Az MRI-védelem mdd kézi kikapcsolasahoz valassza-a Cancel MR Protection (kilépés az
MRI-védelem mdédbol) gombot (lasd: Kézikilépés-az MRI-védelem tzemmodbdl, "Teenddk a
vizsgalat utan”-a.2-16.-oldalon).-Sziikség esetén az MRI-védelem mddbdl vald kilépéshez
hasznalhatd.a STAT PACE (statikus-ingerlés) vagy‘a DIVERT THERAPY (terapia elterelése)
gomb is;-a DIVERT THERAPY (terapia_elierelése) gombbal visszatérhet-a korabban
beprogramozott-ertékekre, a STAT PACE (statikus ingerlés).gombbal az erre beprogramozott
paraméterek-melletti ingerlés elkezdéséhez (a STAT PACE. funkcioérél lasd a pulzusgenerator
referencia-utmutatéjat).

Az MRI-védelem mod sikeres beprogramozasa utan nyomtassa ki-az MRI-védelem maod
beallitasait tartalmazo jelentésta Print Settings (beallitasok nyomtatasa) gombbal az MRI
Protection Mode Programmed-(az MRI-védelem mdéd beprogramozva) képernydn. A jelentés
felsorolja az MRI-védelem modban-alkalmazott beallitasokat. Ha hasznalja a.lejarati id6
funkciot, ajelentes tartalmazzaiaz MRI-védelem mod- lejaratanak datumat és-idejét, amikor a
pulzusgenerator visszatéer az MRI-védelem mad el6tti.beallitasokra:

hasznalhatja példaul.annakaz ellen6rzésére, hogy elegendd-idé van hatra.az MR-vizsgalat
elvégzéséhez. A kinyomtatott, az MRI-védelemmdd beallitédsait.tartalmazo jelentés és
ellendrzélista példajat mutatja be'a 2-8. dbra, a2-13.-oldalon és a 2-9. abra, a 2-14. oldalon.

Gondoskodjon arrdl, hogy az MR-vizsgalatot végz6 egészségligyi szakemberek megkapjak a
betegbe belltetett pulzusgeneratort és vezeték(ek)et ‘azonosité dokumentumot.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati idé paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltérd értékre
allitiak be, a beteg semmi esetre sem tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott id6
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg tdbbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon).
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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 20 Oct 2011 15:48 /
MRI Protection Time-out (24h)
Scheduled Expiration Time 21 Oct 2011(15:49 )< — ®

A\ Patient must be out of MRl scanner before the scheduled expiration time.

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 @ D@4 ms 50W'@ 1.0ms

Vertrigdlar 25V, @04 ms 500 @ 1.0 ms

Page of 3

ZOOME View™ Doe, John
MRI Pratection Settings Report 20.0¢ct 2011 15:49

“Settings During MBI Proteefion (Contifiued) U (7). </~ 7 400
The-following features are disabled during MRI\Protection:
Ventricular Tachy EGM Storage
RV _Autematic Capllre
Daily diagnostics
Magnet detection

HF Telerrletry M S\
PO O, oV w027 @
Atrial
Intrinsic Amplitude 1.5 mM 19 Oct 2011 08:00
Pacempedance 6339 20 Och2011 15:48,
Pace Threshold 06V @ 04'ms 19 Oct 2011 Q753
Ventricular o @
Intrinsic Amplitude. 14.0 mV 19 Oct 2614.08:00
Pace Impedance 557 Q 20 Ocr2011 15:48
Pace Threshold 04V @ 04 ms 19 Ool 2011 07:53

MRI Protection Checklistl /(" N\~ _\& ¢
The system is designated as MR Condltlonal in accordanoe withthe conditions specified in the Pacing System
MRI Technical Guide. Please raview thosé-conditions'and the simmary checklists below before continuing.

Device Checklist:

Page2 of 3

[1] Ha az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) mellett megjelenitett érték Off (kikapcsolt), a pulzusgenerator MRI-védelem
modban marad, amig kézileg 4t nem programozzak; [2] Az id6 huszonnégy 6ras formatumban van megadva; [3] Az oszlopban a
mérés datuma lathaté

2-8. abra A kinyomtatott, az MRI-védelem moéd beallitasait tartalmazé jelentés és ellenérzélista
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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 MRl 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.
- Mo evidence or record of damage to the seal plug or lead sealing rings.
Radiclogy Checklist:
- MRI scanner meets the criteria in the Pacing System MRI Technical Guide.
- Scan conditions meet the criteriavii the Pacing, System MRl Technical Guide.
- Patient position in scanner is supine or prohg/
- Appropriate monitoring of patient during.scan is reguired.

A\ To proceed without following the spécified conditions may subject thé 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 Beston Scientific Carporation
Version: D_¥1.02.00 or its affiliates. All rights reserved:
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2-9. abra A kinyomtatott, az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazo jelentés és ellendrzélista (folyt.)

Az End Session (munkamenet befejezése).gomb kivalasztasaval befejezhetd a programozasi
munkamenet, és a pulzusgenerator MRI-védelem.modban marad<(2-10. abra, a 2-14. oldalon).

Device is inMRI Protection Mode.
| f Fress End Session to leave MRI'Protection active in
the device and end the current programmer session.

Return to Session |

2-10. abra Az End Session Confirmation (munkamenet befejezésének’jovahagyasa) parbeszédpanel

2. Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguraciojanak ellenérzése
Gy6zdédjon meg arrdl, hogy az MRI-készlilék megfelel a kovetkezdknek: "MRI hasznalati
feltételek" a 1-4. oldalon. Kizarélag vizszintes, zart végi, 1,5 T vagy 3 T erésségi, 'H proton
MR-rendszer hasznalhatd, a belltetett rendszer 6sszetevéi alapjan.

A FINELINE Il vezetékek jelenlétében végzett vizsgalatok esetében az MR-készlléknek
normal mikddési médban kell lennie.

« Az INGEVITY MRI vezetékek jelenlétében végzett vizsgalatok esetében az MR-készuléknek
normal vagy els6 szintl ellenérzétt mikoédési médban kell lennie.

Az OsszetevOk kombinacioit lasd: 2-2. tablazat, a 2-15. oldalon.
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Az1,5T és a 3 T eré6sségii kérnyezetben hasznalhaté pulzusgenerator-vezeték
kombinacidk

2-2. tablazat Az 1,5T és a 3 T er6sségli kornyezetben hasznalhaté pulzusgenerator-vezeték kombinaciok

FINELINE Il vezetékek? INGEVITY MRI vezetékekP
ADVANTIO MRI pulzusgenerator Csak 1,5 T er6sségl rendszer. Csak 1,5 T er6sségli rendszer.
INGENIO MRI pulzusgenerator 3 T er6sségl rendszer nem 3 T er6sségl rendszer nem
VITALIO MRI pulzusgenerator megengedett. megengedett.
FORMIO MRI pulzusgenerator
ESSENTIO MRI pulzusgenerator Csak 1,5 T erésségli rendszer. 1,5 T és 3 T er6sségll rendszer
PROPONENT MRI pulzusgenerator | 3 T erésségli rendszer nem megengedett.
ACCOLADE MRI pulzusgenerator megengedett.

a. A FINELINE Il vezetékek esetében:gy6z&djon.meg arrél, hogy az MRI-késziilék normal miikddésmédban (NEM elsé szintl
szabalyozott mikédésmodban) mikddik:

b. Az INGEVITY MRI vezetékek esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy az MRI-készllék normal mikdédésmaodban vagy elsé szintl
szabalyozott mikodésmodban miikédik.

FIGYELMEZTETES: -Nem értékelték az egy FINELINE Il vezetékkel és egy INGEVITY MRI
vezetékkel ‘hasznalt BostonScientif c MR-feltételes pulzusgenerator. alkalmazasat, és ezért ez
nem szamit ImageReady-MR-feltételes ingerlési rendszernek.

FIGYELMEZTETES: Csakaz INGEVITY.MRI vezeték és.az ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI vagy-ACCOLADE MRI pulzusgenerator kambinacioja hasznalhat6,1,5 T vagy 3 T
magneserdsségii MR-késziilékekkel. A Boston Scientif c MR-feltételes rendszer dsszes tébbi
kombinacioja csak 1,5 T magneserdsségii rendszerek esetében hasznalhaté.

3. A beteg elokészitése a vizsgalatra

A-betegnek nem lehet h6emelkedése vagy laza, és a h6szabalyozasanak normalisan kell
mikodnie az"MR-vizsgalat.idején. "A betegnek az MRI-készlilék furataban hason vagy
hanyatt kell feklidnie, és @ beteget-megfeleléen.monitorozni kell [pulzusoximetriaval és/vagy
elektrokardiografiaval (EKG)].

Ha hasznalja az'MRI Protection. Mode Time-out (MRI-védelem lejaratiideje) funkciét, ne feledje
feljegyezni azt;a datumot és-id6t, amikor a pulzusgeneratorkilép az'MRI-védelem mddbal.
Olvassa el-a kovetkez6t: 2-8. abra,a 2-13. oldalon.

MEGJEGYZES: Hanem maradt elég idé az MR-vizsgalat-elvégzésére, a pulzusgenerétort tjra
le kell kérdezni, és_ez nulldzza a Time-out (lejarati idd) értékét, tehat a lejarati id6 Ujrakezdbdik,
és az eredetileg programozott idétartamon keresztiil MRI-védelem médban marad.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati-idé paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltéré értékre
allitjiak be, a beteg semmi‘esetrersemtartézkodhat a.berendezésben a beprogramozott idé
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg tobbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. ©oldalon).

Az MR-vizsgalat tervezésekor és a'felvételen a pulzusgenerator és a vezetékek kornyéke
képének értelmezésekor f gyelembe kell venni a kép torzitasat. A pulzusgenerator altal okozott
mitermékek a felvételen a késziilék hatarain tul terjedhetnek. A vezeték koril is mitermékek
keletkeznek, beleértve az elektrodok kdrnyekét. Egyes mitermékek mérsékelt térbeli torzitast
tartalmaznak a pulzusgenerator altal okozott lathaté mitermeéken tul is. A gradiensecho modban
jelentkezd mitermékek altalaban nagyobbak, és gyakrabban tartalmaznak térbeli torzitast, mint
a spinecho médban jelentkez6 mitermékek.

TEENDOK A VIZSGALAT KOZBEN

A beteg monitorozasa



2-16

AZ MR-VIZSGALAT MUVELETENEK PROTOKOLLJA
TEENDOK A VIZSGALAT UTAN

A vizsgalat soran végig fenn kell tartani a szokasos hang- és vizualis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrids és/vagy EKG-monitorozast.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy az MR-vizsgalat folyaman rendelkezésre alljon
egy kuilsé def brillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet, arra
az esetre, ha a beteg surg6s kilsé segitségre szorulna.

TEENDOK A VIZSGALAT UTAN

FIGYELMEZTETES: Az MRI-vizsgalat befejezése utan Iépjen ki az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) moédbol. Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati id6)
értékeét Off (kikapcsolt) allapotba allitjak, a-pulzusgenerator folyamatosan MRI Protection
Mode (MRI-védelem) mdédban marad, amig at nem programozzak. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem mad) hosszadalmas alkalmazasa [pl. amikor a lejarati id6 paramétert Off
(kikapcsolt) allapotba allitjak] fokozhatja az elem lemerilési Gtemét. Ezenkivil a kivalasztott
XOO0 mod hosszadalmas.alkalmazasa karosan befolyasolhatja a beteg egészségét.

A kilépés automatikusan megtorténik, ha-a Time-out (lejarati idd) funkcio-egy szamértékre van
beallitva. Ha a-Time-out-(lejarati‘id6) funkcié beallitasa Off (kikapcsolt), a kiléptetést kézileg
kell elvégezni a PRM segitségével (lasd: Kézi kilépés az MRI-védelem Gzemmddbal). Az
MRI Protection (MRI-védelem) modbal valo kilépés utan ellendrizhetd a rendszer épsége a
vezetékimpedanciak, az ingerlési kiiszObok és a sajat.amplitidok tesztelésével.

Az MRI.Protection (MRI-védelem). modbal valo kilépéskor az 0sszes paraméter visszaall

az MRI-védelem’mddba-vald -belépés elbtti értékre, kivéve két paramétert. Ha a PaceSafe
Automatic Capture (PaceSafe automatikus-ingerkiszébmérés) (RVAC) be volt kapcsolva, az
MRI-védelem modba valé-belépés-utan a mikddése sziinetel. Az’ MRI Protection (MRI-védelem)
modbél.vald kilépés utan az RV ingerlési amplitidé az RVAC-funkcio)altal az MRI-védelem
maodba vald belépés, el6tt meghatarozott utolso ingerkiiszob kétszeresére (3,5 V és 5,0 V kdzotti
ertékre) allitédik be. A kdvetkezd, litemezett automatikus kiszdbértéksmérés (21 o6ran belll)
sikeres befejezése utan az RV-ingerlési amplitidé az Uj kiiszobérték félé 0,5-V-tal allitodik-be. A
pulzusgeneratornak ez a viselkedése arra szolgal,-hogy biztonsagi-hatarertéket/biztositson az
ingerlés hatasossaganak biztositasara @z MR-vizsgalat befejezése és'a szervezet mikddésnek
az elektromagneses-mezdk hatasa utani teljes helyreallasa-kozotti-idétartam-soran:

A PaceSafe Automatic Capture (PaceSafe automatikus ingerkiszobmeérés)funkciordl tovabbi
részletek a pulzusgeneratorreferencia Utmutatdjaban talalhatok.

A Minute Ventilation (percventilacid) szenzor. miikdésének visszakapcsolédasa is késleltetve
van az MRI Protection (MRI-védelem) modbol vald visszatérés utan. Ha az MV beallitasa On
(bekapcsolt) vagy Passive (passziv) az-MRI-védelem mod bekapcsolasakor, a kilépéskor

a szenzor hatéras automatikus kalibrélast kezd. Az .MV-vezérelt frekvencia e kalibracios
periédus soran nem all rendelkezésre. Ha-ennél korabban kivanatos az MV-vezérelt frekvencia,
végezhet6 kézi kalibralds. A kézi kalibralas legfeljebb 6t percig tart. Az MV kalibralasarol tovabbi
részletek a pulzusgenerator referencia dtmutatéjaban talalhatok.

Az MRI-védelem médbaél valé automatikus kilépés (a lejarati idé utan)

Ha az MRI Protection Mode Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) funkcié nem Off (kikapcsolt)
értékre van programozva, a pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI-védelem médbdl a
kivalasztott id6 leteltével, és a rendszer visszatér a korabban programozott beallitdsokhoz [a
PaceSafe Automatic Capture (PaceSafe automatikus ingerkiiszébmeérés) funkciérél és a Minute
Ventilation (percventilacio) funkciordl tovabbi részleteket lasd: "Teenddk a vizsgalat utan" a
2-16. oldalon].

Kézi kilépés az MRI-védelem {izemmédbél
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Ha az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) paraméter bedllitadsa Off (kikapcsolt),
a pulzusgeneratort a PRM segitségével kell kiléptetni az MRI-védelem médbal.

A vizsgalat utan ne hagyja a pulzusgeneratort az MRI Protection (MRI-védelem) médban a
kelleténél hosszabb ideig. Az MRI-védelem médban régzitett, magas frekvencigju ingerlés
torténik. Az MRI-védelem méd hosszas fennéllasa esetén egyes betegek mellékhatasokat
tapasztalhatnak, tdbbek k6zo6tt csOkkent terhelhetéséget, a szivelégtelenség sulyosbodasat és
az arrhythmiahajlam névekedését.

* Végezzen lekérdezést a pulzusgeneratoron a telemetrias palca segitségével [az RF
telemetria le van tiltva az MRI Protection (MRI-védelem) médban]

* Az MRI Protection Made Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva) képernyén
vélassza ki a Cancel-MRI Protection.Mode (kilépés az MRI-védelem modbdl) gombot (2-11.
abra, a 2-17. oldalon)

MRI Protéction Mode Pfogramimed |0 o~

MRI Protection is-programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 80, min

Atrial Amplitude 5.0 V @ 1.0"ms

Ventricular Amplitude 5.0 ¥V @ 1.0 ms

AV Delay 100 ms

MREProtection 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 MRl Protection programmed
in.the device‘and end the current programimer session.

Cancel MRI Protection i, Print Settings

2-11. abra: MRI Protection Mode Programmed (az MRI-védelem méd beprogramozva) [Cancel MRI Protection
Mode (kilépés az-MRI-védelem médbal)]

Az MRI Protection (MRI-védelem) modbol-a felhasznald altal végzett kilépés utan a PRM
automatikusan a.l.ead Tests (vezetéktesztek) képernyét jeleniti‘meg, és felszdlitja a felhasznalét
a kovetkezb vezetéktesztek elvégzésere (2-12. abraj.a 2-18./oldalon):

*  Vezeték impedanciaja

* Ingerlési kiiszob

*  Sajat amplitudé

Ezek a tesztek elvégezheték az MRI Protection (MRI-védelem) modbdl valé automatikus (a
lejarati id6 eltelte utani) kilépés utan is.
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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

p— — |
2-12. abra Az MRI Protection Cancelled (MRI-védelem méd kikapcsolva) parbeszédpanel

Az MRI Protection-(MRI-védelem) moédbal valo kilépés utan. MRI-epizodként tarolodik az
MRI-védelem mdd- 6sszefoglald jelentése; és ez epizddjelentésként kinyomtathaté a PRM
nyomtatojan. Az-MRI-epizéd az Arrhythmia.Logbook (arrhythmia-naplo) képerny6rél is elérhetd.
A mentett esemény részletezéseként-kinyomtatott jelentés egy példaja lent lathaté: 2-13. abra, a
2-19. oldalon.

Az MRI-epizdd az Arrhythmia Logbook (arrhythmia-napld) ' képerny6rél beteg-tavmonitorozas (ha
lehetséges) segitsegével.is elérhetd.
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

FUGGELEK A

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

A kévetkezd szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

A-1. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbo6lum Leiras
c 60086 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusito testilet
azonositojaval
m Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zdsségben

I Gyarto

'! MR-feltételes
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TARGYMUTATO

szimboélumok

1,5 T er6sségl MR-készulékkel hasznalhato
modellek 1-3

3 T er6sségi MR-készilékkel hasznalhaté
modellek 1-3

A

A beteg testhelyzete 1-5, 1-15, 2-15

A belltetés 6ta hat hét telt el 1-4, 1-8, 1-22
A specif kus abszorpcios rata (SAR) hatarértékei 1<5,
1-12, 1-13, 1-14

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
Ado-vevd tekercsek 1-5, 1-15

Ado/vevd tekercsek 1-5, 1-15

ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16,.2-15
Arrhythmia-napl6 2-18

Az ingerlési kiiszbb valtozasa 1-6, 1-22

Az MRI-védelem mad. beallitasait tartalmazo
jelentés 1-6, 2-2, 2-9,2-12

B

Belltetés. 6ta elteltidd 2-7
Bipolarisiingerlési konfguracio-1-4, 1-7, 2-11

C

Csak vevo tekercsek 1-5, 1-15

E

Elektrokauterezés maod 2-4

Elemkapacitas allapota 2-4

Elsé szintli szabalyozott mikdédésmaod 1-2, 1-5,1-13,
1-14, 2-14, 2-15

Ervényes kombinacidk 1-2, 2-15

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

F

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

H

Hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok 1-4,
1-9, 1-10

ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer 1-2, 1-4,
1-6, 1-9, 1-10

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

Ingerlési kiiszéb 1-4, 1-9, 2-11, 2-16, 2-17

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

K

Kamrai epizdd 2-6
Kép torzitasa 2-15
Kitoltétt haromszog 1-16

L

LATITUDE 1-3
Legutobbi ingerlési kiiszob 2-10

Magnesszenzor 2-6
MR-veszélyes 1-3
MRIl-magneserésség
1,5 Tesla 1-2,1-3,/1-5, 111, 1-16, 2-14, 2-15
3 Tesla1-2,1-3, 1-5; 1-11, 1-16, 2-14,2-15
MRIProtection Checklist (MRI-védelem mad ellenérzd
listaja) 2-7
MRI-epizéd 2-18
MRI-védelem.mod.-1-4, 1-16, 2-5
alapértelmezett ingerlési-mod 2-3
automatikus kilepés 2-16
belépés 2-5
belépést-megakadalyozo allapotok 2-4, 2-6
kézi'kilépés'2-10, 2-12, 2-16
kockazatok, ha nem teljesliinek a felhasznalasi
feltételek 2-8, 2-10, 2-11
Lejarati id6 funkcio 1-2, 2-2, 2-3, 2-4, 2-5, 2-9, 2-12,
2-15, 2-16, 2-17
szlneteld funkciok 2-4
Mikoédésmod
elsé szintl szabalyozott 1-2, 1-5, 1-13, 1-14, 2-14,
2-15
normal 1-2, 1-5, 1-13, 1-14, 2-14, 2-15
Mikodd bedltethetd orvosi készulékek 1-16

N

Normal mikddési méd 1-2, 1-5, 1-13, 1-14, 2-14, 2-15



P

Pacemakerfliggé betegek 1-4, 1-9, 2-10
PaceSafe automatikus ingerhatdsossag-mérés 2-16
Percventilacio 2-16
PRM 1-2, 1-3
Programoz¢ palca 2-5, 2-10, 2-17
PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
Pulzusgeneratorok
ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15

ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 2-15
INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 1-17, 2-15
PROPONENT MRI 1-2, 1 -3, 1-16, 2-15
VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 1-18, 2-15
Pulzusoximetria 1-6, 1- 1 2 15

R

Rendszer épsége 2-16
sérilt 1-4, 1-10
RF telemetria 2-4, 2-5, 2-17

S

Safety Core méd 1-7,-2-4

Sajat amplitudo 1-10; 2-4,:2-16, 2-17

SAR hatarértékek1-5, 1-12, 1-13; 1-14
STAT PACE (statikus'ingerlés) méd.-2-6, 2-12
Sugarfog6 savok 1-6; 1-18

T

Tarolasi mod 1-8, 2-4, 2-7
Tekercsek 1-16
adoé/vevé 1-5, 1-15
csak ado 1-5, 1-15
csak vevd 1-5, 1-15
Tesla
1,5T1-2, 1-3, 1-5, 1-11, 1-16, 2-14, 2-15
3T1-2,1-3, 1-5, 1-11, 1-16, 2-14, 2-15
Torott Vezeték 1-4, 1-10

U

Unipolaris ingerlési konf guracié 2-6, 2-11

Vv

Vezeték impedanciaja 1-10, 2-4, 2-6, 2-16, 2-17
Vezetékek

FINELINE 1l 1-2, 1-3, 1-5, 1-6, 1-13, 1-17, 2-14, 2-15
INGEVITY MRI 1-2, 1-3, 1-5, 1-6, 1-14, 1-18, 2-14,
2-15

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-16, 1-18, 2-15

Y4

Zart végl 1-5, 1-12, 2-14
ZOOM LATITUDE 1-3
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