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BU EL KITABI HAKKINDA

Bu el kitabi, bir ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi ile hastalari tedavi eden hekimler ve
diger saglik hizmetleri uzmanlarinin yani sira, bu gibi hastalar tizerinde manyetik rezonans
goruntileme (MRI) taramasi gerceklestiren radyologlar ve diger saglik hizmetleri uzmanlarinin
kullanimina yoneliktir.

NOT: Bu Teknik El Kitabinin amaclari dogrultusunda, MRI genel bir terim olarak kullanilir ve
tiim MR temelli klinik gériintiileme islemlerini kapsar. Ayrica, bu el kitabindaki bilgiler sadece 'H
MRI (Proton MRI) tarayicilar igin gegerlidir.

ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi implante edilmis hastalari taramadan 6nce bu el
kitabinin tamamini okuyun.

Bu el kitabi sunlari igerir:
+ _ ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemleri hakkinda bilgi

* _MRI taramasina girebilen ve giremeyen ImageReady Sistemi hastalari ve bir MRI
taramasinin gerceklestiriimesi'icin karsilanmasi gereken Kullanim Kosullari hakkinda bilgi

+ (\ImageReady Sistemi.hastalarinda MRI taramasi gergeklestirme talimatlari

Pacing Sistemi bilesenlerinin kullanimi, programlanmasi, 6zellikleri, uygulanmasi ve manyetik
rezonans-goruntulemedigi yonleri hakkinda ayrintili bilgi icin Doktorun Teknik El Kitabina,
Referans Kilavuzuna, Elektrot Tel El Kitabina; Klinik Tedavi Uzmani El Kitabina veya
Programlama Cihazi Kullanici El'Kitabina:bakin.

Asagidakiler Boston Scientific veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir. ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE,
FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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BOLUM 1

Bu bélimde asagidaki konular vardir:

+ “Sistem Tanimi” sayfa1-2

*  “MRI Kullanim Kosullari” sayfa1-4

» ‘“Tarama Kosullar” sayfa1-6

+  “MRIKoruma Modu™sayfa1-12

+ > “MRITemel Kavramlar’ sayfa1-12

» (“Rontgen veya Floroskopik Tespit” sayfa1-13

+  “MR Kosullu Pacing Sistemi Uyarilari ve Onlemleri” sayfa1-14

« “Potansiyel istenmeyen Olaylar’ sayfa1-16



1-2 MR KOSULLU PACING SISTEMINE GIRIS
SISTEM TANIMI

SISTEM TANIMI

ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi, puls Uretecleri, elektrot telleri, aksesuarlar,
Programlayici/Kaydedici/Monitér (PRM) ve PRM Yazilim Uygulamasi dahil belirli Boston
Scientific model bilesenlerinden olusur. MR Kosullu puls retegleri, FINELINE Il Sterox /
FINELINE 1l Sterox EZ elektrot telleri ve ilgili aksesuarlar (bakiniz: Tablo 1-2 1,5 T igin Sistem
Konfiglirasyonu sayfa 1-3) veya INGEVITY MRI elektrot telleri ve ilgili aksesuarlar (bakiniz: Tablo
1-2 1,5 T igin Sistem Konfigiirasyonu sayfa 1-3 ve Tablo 1-3 3 T i¢in Sistem Konfiglirasyonu
sayfa 1-3) ile birlikte kullanilabilir.

ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemleri, 6zellikle bu Teknik El Kitabinda tanimlanan Kullanim
Kosullar altinda gergeklestirilen MRI taramalari ile kullanima ydnelik bir sistem olarak
olusturulmustur:-Puls Ureteci tasarimi, normal bir MRI taramasi sirasinda Uretilen alanlarla
etkilesime girebilen ferromanyetik malzemelerin kullanimini en aza indirmistir ve devreler
taramalar sirasinda indiklenebilen voltajlari tolere edecek sekilde tasarlanmistir. Viicudun
herhangi bir bélimU-gérintulenebilir: Boston Scientific MR Kosullu puls Uretecleri ve elektrot
telleri birlikte kullaniidiginda, konvansiyonel puls uretecleri ve elektrot tellerine gére MRI
taramalari ile iligkili riskleri azaltmistir.'Bilesenlerinin aksine implante edilmis sistemin, ASTM
F2503:2008 standardinda ac¢iklandigr sekilde MR Kosullu duruma sahip olduguna karar verilir.
Ayrica,tarama sirasinda Kullanim'igin-bir MRI Koruma Modu.olusturulmustur. MRl Korumu Modu
puls Uretecinin davranisini degistirir ve MRI tarayici elektromanyetik ortamina uyum saglayacak
sekilde tasarlanmistir. Zaman Asimi 6zelligi, kullanici tarafindan segilen belirli sayida saatten
sonra-MRI Karuma Modundan otomatik ¢ikist,saglamak igin programlanabilir. Bu 6zellikler
tasarimlarin-etkinligini dogrulamak Gzere test edilmistir. Diger MRl ile ilgili riskler, bu Teknik EI
Kitabinda belirtilen tarama kosullarina-uyularak-daha da azaltilir.

Ek bilgii¢in su adresteki Boston'Scientific Web sitesine bakin: http.//www.bostonscientific-
international.com/MRI.

Puls ureteci ve elektrot tellerinin yalnizca belirli kombinasyonlari bir ImageReady Pacing Sistemi
olusturur. Yalnizca 1,5 T tarayicilar ve hem 1,5.T hem de-3 T tarayicilar-ile birlikte
kullanilabilen gecerli kombinasyonlarin‘arasindaki farklari belirlemek icin agagidakitablolara
bakin.

1,5 Tesla ve 3 Tesla Ortamlarda Kullanima Yonelik Gegerli Puls Ureteci ve Elektrot Teli
Kombinasyonlari

Tablo 1-1. 1,5 T ve 3.T Ortamlarda Kullanima Yonelik Gegerli Puls-Ureteci-ve Elektrot Teli Kombinasyonlar

FINELINE |l Elektrot Telleri? INGEVITY MRI Elektrot Telleri®
ADVANTIO MRI Puls Ureteci Yalnizca 1,5 T tarayici. Yalnizca 1,5-T tarayici:
INGENIO MRI Puls Ureteci 3 T tarayici kullanilamaz. 3 T tarayici kullanilamaz.
VITALIO MRI Puls [_'J_reteci
FORMIO MRI Puls Ureteci
ESSENTIO MRI Puls Ureteci Yalnizca 1,5 T tarayicr, 1,5 T veya 3T tarayici kullanilamaz.
PROPONENT MRI Puls Ureteci 3 T tarayici kullanilamaz.
ACCOLADE MRI Puls Ureteci

a. FINELINE Il elektrot telleri igin MRI tarayicinin Normal Calisma Modunda (Birinci Seviyé Kontrollii Calisma Modunda DEGIL)
calistigindan emin olun.

b. INGEVITY MRI elektrot telleri igin MRI tarayicinin Normal Galisma Medunda veya Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modunda
calistigindan emin olun.

UYARI: Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteci.ile bir FINELINE Il elektrot teli ve bir
INGEVITY MRI elektrot telinin kombine kullanimi'degerlendiriimemistir ve bir ImnageReady MR
Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

UYARI: 1,5T veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot telleri
ile ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI veya ACCOLADE MRI puls Ureteci kombinasyonu
gecerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger izin verilen kombinasyonlari
yalnizca 1,5 T tarayicilar kullanmalidir.
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1,5 T IGIN SISTEM KONFIGURASYONU

1,5 T igin Sistem Konfiglirasyonu

Tablo 1-2. 1,5 T igin Sistem Konfigiirasyonu

Bilesen Model Numarasi/Numaralari MR Durumu

Puls Uretecleri

ADVANTIO MRI Puls Ureteci J065, J066, J067 MR Kosullu
INGENIO MRI Puls Ureteci J175, 4176, J177 MR Kosullu
VITALIO MRI Puls Ureteci J275, 4276, J277 MR Kosullu
FORMIO MRI:Puls Ureteci J279 MR Kosullu
ESSENTIO'MRI Puls Ureteci L110, L1111, L131 MR Kosullu
PROPONENTMRI Puls Ureteci L210, L211,L231 MR Kosullu
ACCOLADE MRI Puls Ureteci L310, L311, L331 MR Kosullu

Elektrot Telleri ve Aksesuarlar

UYARI:_ " Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteci ile bir FINELINE: Il.elektrot teli ve bir INGEVITY MRI elektrot telinin
kombine kullanimidegerlendiriimemistir ve bir InageReady MR Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

FINELINE Il Sterox / Sterox EZ Elektrot Telleri

FINELINE Il Sterox Pacing Elektrot Teli 4456,4457, 4458, 4459, 4479, 4480 MR Kosullu
FINELINE Il Sterox EZ Pacing Elektrot, Teli 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 MR Kosullu
FINELINE Il elektrot telleri icin Dikis Kilfi 6220, 6221 MR Kosullu
I1S-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 7145 MR Kosullu

INGEVITY MRI.Elektrot Telleri

INGEVITY MRIPacing Elektrot teli(Kancah 7731,7732,°7735, 7736 MR Kosullu
Fiksasyon)

INGEVITY MRI'Pacing Elektrot teli 7740,7741,7742 MR Kosullu
(Uzatilabilir/Geri Cekilebilir Sabitleme)

INGEVITY MRI elektrot telleri igin-Dikis Kilifi 6402 MR Kosullu
IS-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 7145 MR Kosullu

ZOOM LATITUDE Programlayici/Kaydedici/Monitér (PRM) ve PRM-Yazilim Uygulamasi

ZOOM LATITUDE-PRM 3120 MR Giivensiz?

ZOOM LATITUDE PRM-Yazilim Uyg. 2869 YOK

a. PRMile ilgili PRM, MRGuvensizdir Uyarisina bakin.

3 Ticin Sistem Konfigiurasyonu

Tablo 1-3. 3 T icin Sistem Konfigiirasyonu

Bilesen Model Numarasi/Numaralari MR Durumu
Puls Uretegleri
ESSENTIO MRI Puls Ureteci L110, L4114, L131 MR Kosullu
PROPONENT MRI Puls Ureteci L210;L211, L231 MR Kosullu
ACCOLADE MRI Puls Ureteci L310,.L311, L331 MR Kosullu

Elektrot Telleri ve Aksesuarlar

INGEVITY MRI Elektrot Telleri

INGEVITY MRI Pacing Elektrot Teli 7731,7732,7735,7736, 7740, 7741, 7742 MR Kosullu
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MRI KULLANIM KOSULLARI

Tablo 1-3. 3 Tigin Sistem Konfigiirasyonu (devam)

Bilesen Model Numarasi/Numaralari MR Durumu
INGEVITY MRI elektrot telleri igin Dikis Kilifi 6402 MR Kosullu
I1S-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 7145 MR Kosullu

ZOOM LATITUDE Programlayici/Kaydedici/Monitér (PRM) ve PRM Yazilim Uygulamasi

ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR Giivensiz?®

ZOOM LATITUDE PRM Yazilim'Uyg. 2869 YOK

a. PRMileilgili PRM, MR Giivensizdir Uyarisina bakin.

MRI KULLANIM KOSULLARI

Kardiyoloji

Radyoloji

ImageReady Pacing Sistemine sahip bir hastanin MRI taramasina girmesi i¢in asagidaki
Kullanim Kosullarinin karsilanmasi gerekir. Hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma
durumunu.degerlendirmek icin en-giincel bilgilerin kullanildigindan emin olmak tzere her
taramadan 6nce Kullanim Kosullarina-uyuldugu dogrulanmalidir.

1. Hastaya ImageReady MR-Kosullu ,Pacing Sistemi.implante edilmis (bakiniz: "Sistem Tanimi"
sayfa 1-2):

UYARI: ~1,5 T veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot
telleri-ile ESSENTIO-MRI, PROPONENT MRI veya- ACCOLADE MRI puls Ureteci
kombinasyonu gegerlidir. Boston:Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger-izin verilen
kombinasyonlari yalnizca 1,5-T tarayicilar kullanmalidir.
UYARI: . Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteci ile-bir FINELINE Il elektrot teli ve bir
INGEVITY MRI elektrot telinin kombine kullanimi degerlendiriimemistir ve bir ImageReady
MR Kosullu'Pacing Sistemi olusturmaz.

2. Tarama sirasindapuls ureteci MRl Koruma Modunda

3. Bipolar pacing isletimi ve.pacing kapatma

4. Hastada tarama aninda vicut sicakligiartisi. ve tehlikeli termoregtilasyon yoktur

5. Sol veya sag gdgus bélgesi ile sinirli puls Ureteci implantasyon konumu

6. Implantasyondan ve/veya elektrot teli revizyonundanveya MR Kosullu Pacing Sistemi'nin
cerrahi modifikasyonundan beri en:az alti (6) hafta. gegmis

7. ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi disinda implante edilmis kalple ilgili-cihazlar,
bilesenler veya aksesuarlar yoktur{(bakimz: "Sistem Tanimi" sayfa 1-2)

8. Pace bagimhligi olan hastalarda pacing esigi < 2,0,V
9. Agikta birakilmig elektrot teli veya puls Ureteci yok

10. Kirik elektrot teli veya bozulmus puls Ureteci-elektrot teli sistemi bitinliga belirtisi yok

1. 1,5T veya 3 T MRI miknatis giicu
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RADYOLOJI

a. 1,5T MRImiknatis giici (1,5 T miknatislarla kullanim icin hangi puls Ureteglerinin ve
elektrot tellerinin test edildigini belirlemek icin bakiniz: Tablo 1-2 1,5 T icin Sistem
Konfigiirasyonu sayfa 1-3)

* Yaklasik 64 MHZ'lik Radyofrekans (RF) alani

* Pacing sistemi tizerinde en fazla 50 T/m (5.000 G/cm) uzamsal gradient

b. 3 T MRI miknatis glicii (3 T miknatislarla kullanim igin hangi puls Ureteclerinin ve elektrot
tellerinin test edildigini belirlemek igin bakiniz: Tablo 1-3 3 T igin Sistem Konfigirasyonu
sayfa 1-3)

*Yaklasik 128 MHZ'lik RF alani

* Pacing sistemi Uzerinde en fazla 50 T/m (5.000 G/cm) uzamsal gradient

UYARI: 1,5 T veya 3.T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot
telleri ile ESSENTIOMRI, PROPONENT MRI veya ACCOLADE MRI puls Ureteci
kombinasyonu gecerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger izin verilen
kombinasyonlari yalmzca 1,5 T tarayicilar kullanmalidir.

Yatay, ™H proton; yalnizca kapali silindir tarayicilar
OzgUrEmIlim Hizi (SAR) limitleri:

a,~ FINELINE II'elektrot tellerine sahip ImageReady Pacing Sistemi i¢in (bakiniz: Tablo 1-1
1,5 T ve'3'T Ortamlarda Kullanima Yénelik Gegerli Puls Ureteci ve Elektrot Teli
Kombinasyonlari sayfa 1-2); Normal Galisma-Modu SAR sinirlarina*tim aktif tarama
oturumu slresince asagidaki sekilde uyulmahdir:

* Ortalama tlim vucut, < 2,0'watt/kilogram (W/Kg)
* Bas, £ 3,2\W/Kg

b2 INGEVITY MRI elektrot tellerine sahip ImageReady Pacing Sistemi igin (bakiniz: Tablo
11,5 T.ve 3 T Ortamlarda Kullanima Yénelik Gecerli-Puls Ureteci ve Elektrot Teli
Kombinasyonlari sayfa 1-2), Normal Calisma Modu SAR limitleri' veya Birinci Seviye
Kontrollii Calisma modu? tanimlandi§ gibi;-asagidaki sekilde aktif tarama seansinin
tamaminda gézlenmelidir:

* Ortalama tum-viicut, 4,0 W/Kg
* Bas, < 3,2 W/Kg

UYARI: Boston Scientific MR-Kosullupuls Ureteci ile bir FINELINE'll-elektrot teli.ve bir
INGEVITY MRI elektrot telinin kombine kullanimi degerlendiriimemistir ve bir ImageReady
MR Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

Gradient Alan limitleri: Her eksen‘igin belirtilen maksimum gradient degisim hizi <200 T/m/s

Pacing sisteminin tGzerime dogrudan yerel yalnizca iletim sarmali veya yerel iletim/alma
sarmali yerlestiriimemistir; yalnizca alma sarmallarinin kullanmmt kisittanmamistir

Hasta yalnizca sirt st ya da yUzikoyun pozisyonda

IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. Baski iginde tanimlanmistir.
IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. Baski iginde tanimlanmustir.
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TARAMA KOSULLARI

7. Hasta MRI taramasi sirasinda puls oksimetrisi ve/veya elektrokardiyografi (EKG) ile

izlenmelidir.

Kullanim Kosullart ile ilgili ek bilgi icin bakiniz: Tablo 1-4 Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kosullari
sayfa 1-6 ve Tablo 1-5 Radyoloji Kosullari sayfa 1-10.

TARAMA KOSULLARI

Tablo 1-4 Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kosullari sayfa 1-6, MR Kosullu taramanin
gerceklestiriimesi icin karsilanmasi gereken Kardiyoloji Kosullarini/Hasta ile ilgili Kullanim
Kosullarini 6zetler. Her kosul ve gereklilik icin uygunlugu belirlenecek olan islemler, kosulun/
kosullarin karsilanamamasinin potansiyel klinik sonuglari ve hasta populasyonu, en gok
listelenen kosulun/kosullarin karsilanamamasindan etkilenir.

Tablo 1-4. Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kosullan

Tarama Kosulu (Gerekge)

iglemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

1. Hastaya ImageReady MR
Kosullu Pacing Sistemi
implante edilmistir.

MR Kosullu bilesenlerin model
numaralarini ve uygun
kombinasyonu belirlemek igin
bu El Kitabindaki'Sistem
Tanimi* sayfa(1-2 bélimiine
bakin, http://www.
bostonscientific-international.
com/MRI, veya Boston
Scientific Teknik Servisi:

Hastackayitlarinr-kontrol
edin.

Cihazi sorgulama.(Puls
Ureteci model numarasi,
PRMekraninda ve MRI
Koruma Ayarlar
Raporunda verilir:)

Hasta kimlik kartini kontrol
edin.

Tanimlamaya yardimci
olmasi igin'puls
Ureteclerinin ve elektrot
tellerinin réntgen-veya
floroskopi gorintulerini
kontrol edin (bakiniz:
"Réntgen veya Floroskopik
Tespit" sayfa 1-13).

Bu El Kitabinin *Sistem
Tanimi" sayfa 1-2
konusunda-yer alan model
numaralarini, http:7/www.
bostonscientific-
international.com/MRI
adresinden veyaBoston
Scientific Teknik Servis
birimiyle iletisim kurarak
kontrol.edin.

Hasta Pacing:Sisteminin
dizenlenmesinden
sorumlu doktordan onay
aln.

¢ Aritmi indlklemesi

»  Elektrot teli/doku
araylzinin.isinmasi
sonucunda-olusan klinik
olarak anlamli pacing esigi
dedisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

*< Puls Ureteci velveya
elektrot telinde hasar

«  Duzensiz puls ureteci
davranisi

* Presenkopveya senkopa
yol agabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dizensiz-aralikh
uyarilabilme veya pacing

» «~Puls Ureteci ve/veya
elektrottellerinin fiziksel
hareketi

« . Puls Ureteci isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

*  Hastalarin pacing
bagimlihgi

+  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

MR Kosullu taramalar igin gereken amaglanmisg risk azaltimini elde etmek igin Uygun Boston Scientific MR Kosullu puls lireteci ve Boston
Scientific MR Kogullu elektrot teli/telleri birlikte kullaniimalidir.

Boston Scientific MR Kosullu elektrot teli ile kombine edilmis baska bir treticinin. MR Kosullu puls tireteci (veya tam tersi), bilesenler MRI
ortaminda birlikte ¢alisacak sekilde tasarlanmadigi igin bir MR Kosullu Sistem olusturmaz.

UYARI:

kullanimi degerlendirilmemistir ve bir InageReady MR Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

UYARI:

Boston Scientific MR Kosullu puls ureteci ile bir FINELINE Il elektrot-teli ve-bir INGEVITY MRI elektrot telinin kombine

1,5 T veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot telleri ile ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI

veya ACCOLADE MRI puls Ureteci kombinasyonu gegerlidir. Boston Scientific MR Kosullu.sistem bilesenlerinin diger izin verilen
kombinasyonlari yalnizca 1,5 T tarayicilar kullanmahdir.

2. Tarama sirasinda puls
Ureteci MRl Koruma Modunda.

Puls Uretecini PRM
kullanan MRI Koruma
Moduna programlayin.

¢ Aritmi indlklemesi

*  Presenkop veya senkopa
yol acabilen uygun

* Hastalarin pacing
bagimlihg

»  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar




Tablo 1-4. Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kosullari (devam)
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TARAMA KOSULLARI

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

RF veya gradient alanlarin
etkileri, puls lretecinde asiri
algilama ve/veya indiiklenmig
voltajlar olugturabilir. MRI
Koruma Modu bu etkileri
azaltmak amaciyla
tasarlanmstir.

olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
diizensiz aralikli
uyarilabilme veya pacing

3. Bipolar pacing isletimi ve
pacing kapatma.

Unipolar elektrot teli
konfiglirasyonlari, elektrot teli
sisteminde indiiklenmig voltaj
riskini artirir. Safety Core MRI
Koruma Modundan girilirse
Safety Core isletimini
desteklemek igin.bipolar
ventrikller pacing isletimi
gerexir.

*  Pacing elektrot teli
konfiglirasyonunun bipolar
oldugunu dogrulayin.
Unipolarsa bipolara
programlayin.

MRI Koruma Modunda
pacing icin-kullanilan
elektrot-telinin unipolar
konfigiirasyonu-MRI
Koruma Moduna girisi
Onleyecektir.

e Aritmi indiklemesi

»  Presenkop veya senkopa
yol acabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
diizensiz aralikli
uyarilabilme veya pacing

+  Safety Core'a girilmigse
Pacing meydana
gelmeyecektir.

* Hastalarnn pacing
bagimlihgi

+  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

4. Hastada MRI taramasi
anindavucut sicakhgi artigi ve
tehlikeli termoreglilasyon
yoktur.

Onceden var olan viicut
sicakhgi artigi taramayla
indliklenen.isinmaya eklenir,

« _Tarama éncesi hastanin
vicut-sicakhgini kontrol
edin.

+  Elekirot teli/doku
araylzuiniin 1sinmasi
sonucunda olusan Klinik
olarak anlamli pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

*  Puls ureteci Isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

5. Sol veya sag gogus bolgesi
ile sinirli puls‘Ureteci
implantasyon konumu:

Pektoral olmayan.implant
konumlari ile iligkili elektrot teli
trajeleri 1Isinma, uygunsuz
stimiilasyon ve aritmi indiikleme
riskleri olusturur.

+"» Hasta kayitlarini kontrol
edin.

» ~Fizik muayene veyaX
isinlari ile kontroledin.

o _~Aritmi induklemesi

- Elektrotteli/doku
araylzuinin 1sinmasi
sonucunda olusan Klinik
olarak anlamli pacing esigi
degisiklikleri-ve algilama
degisiklikleri

*. Presenkop veya-senkopa
yol.agabilen‘uygun
olmayan pacing veya
dlzensiz arahkli
uyarilabilme veya pacing

« () Cep iginde puls-uretecinin
fiziksel hareketi
» _ (Puls Ureteci Isinmasi

nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

« Hastalarin pacing
bagimhhgi

+  Sdrekli aritmiye egilimi olan
hastalar

'\ “Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

6. MR Kosullu Pacing
Sisteminin implantasyondan ve/
veya elektrot teli revizyonundan
ya da cerrahi
modifikasyonundan itibaren en
az alti hafta gegmistir.

Potansiyel olarak isinma,
titresim ve hareketi azaltan yara
dokusu olusumu ve kapsiil
matiirasyonunu saglayan MRI
tarayicinin manyetik
alanlarindan kaynaklanan alti
haftalik iyilesme siiresi.

*  Hasta kayitlarini ve/veya
hasta kimlik kartini kontrol
edin.

*  Varsa, kullanici tarafindan
girilen Implant Tarihi icin

PRM verilerini kontrol edin.

Kullanicinin MRI Koruma
Moduna girme istegi lizerine,
Saklama Modundan ¢ikistan
sonra gegen siire alti haftadan
az veya alti hafta olarak
hesaplanirsa PRM bir ikaz
mesaji verir. (Dogruluktan emin
olmak igin PRM'nin dogru saat
ve tarihle ayarlanmis oldugunu
kontrol edin.)

o Aritmilinduklemesi

»  Elektrot teli/doku
araylzinun isinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlamli pacing-esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

* ‘Yetersiz kapsil
matirasyonu nedeniyle
elektrot telin yerinden
¢lkma oraninda artis

*  Cepiginde puls-iiretecinin
fiziksel hareketi

« . Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Ydiksek uyariabilme
esikleri.olan hastalar

7. ImageReady MR Kosullu
Pacing Sistemi disinda

*  Hasta kayitlarini kontrol
edin.

e Aritmi induklemesi

*  Hastalarin pacing
bagimlihgi
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TARAMA KOSULLARI

Tablo 1-4. Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kosullar (devam)

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

implante edilmis kalple ilgili
cihazlar, bilesenler veya

aksesuarlar yoktur (bakiniz:
"Sistem Tanimi" sayfa 1-2).

Elektrot teli adaptorleri,
uzatmalar veya agikta
birakilmis elektrot telleri veya
puls Uretecleri gibi diger
kardiyak implant veya
aksesuarlarin varligi,
ImageReady MR Kosullu
Pacing Sisteminin MRI
taramasinin risklerini
azaltmadaki etkinligini énemli
olglide ddsgdrebilir.

*  Hasta Pacing Sisteminin
dlzenlenmesinden
sorumlu doktordan onay
alin.

»  Réntgenleri kontrol edin.

»  Bu ElKitabindan ("Sistem
Tanimi"'sayfa 1-2) veya
http://www.bostonscientific-
international.com/MRI.
adresinden model
numaralarini‘’kontrol edin.

MR Kosullu bilesenlerin. model
humaralarini ve uygun
kombinasyonu belirlemek igin
bu El Kitabindaki "Sistem
Tanimi" sayfa 1-2 béliimiine
bakin, http://www.
bostonscientific-international.
com/MRI, veya Boston
Scientific.Teknik Servisi.

»  Elektrot teli/doku
arayuzinun isinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlaml pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

. Puls Ureteci, elektrot teli
veya baglantida hasar

*  Puls Ureteci ve/veya
elektrot tellerinin fiziksel
hareketi

*  Puls Ureteci isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

Sdrekli aritmiye egilimi olan
hastalar

Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar
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TARAMA KOSULLARI

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

8. Pace bagimhhgi olan
hastalarda pacing esigi< 2,0 V.

MRI Koruma Modunda puls
tireteci puls genligi, gradient
indiiklemeli pace pulsu
ofsetlerini kargilamak igin
pacing esigi < 2,0 V olan
hastalar igin ek 1,0 V ile en az
iki kat giivenlik marji
saglayacak sekilde 5,0 V olarak
ayarlanir.

*  Enson pacing esigi
degerleri icin hasta
kayitlarini kontrol edin veya
bir pacing esik testi
caligtirin.

Cihaz, MRl Koruma Modu
programlandiginda her odacik
igin en son kaydedilen pacing
esigi test sonuglarini kontrol
eder ve > 2,0\V'den biiyiik ise
PRM ekraninda birikaz mesaji
verir.

*  Presenkop veya senkopa
yol acabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dlzensiz aralkh
uyarilabilme veya pacing

* Hastalarin pacing
bagimlihgi

9. Acikta birakilmis elektrot teli
veya puls Ureteci yok:

Aclkta. birakilmig.elektrot telleri
veya'puls liretecleri,
ImageReady MR Kosullu
Pacing Sisteminin MRI
taramasinin risklerini
azaltmadaki-etkinligini 6nemli
6lgtide distirebilir.

»  Hastakayitlarini kontrol
edin.

-, Hasta Pacing Sisteminin
dizenlenmesinden
sorumlu doktordan onay
alin.

*  Réntgenleri kontrol edin.

*  Aritmi induklemesi

+  Elektrot teli/doku
araylzunin i1sinmasi
sonucunda olugan klinik
olarak anlamh pacing esigi
degisiklikleri.ve algilama
degisiklikleri

. Puls tireteci, elektrot teli
veya baglantida hasar

¢ ) Puls Ureteci Isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

* Hastalarin pacing
bagimlihgi

«  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

10. Kirik elektrot teli'veya
bozulmus puls Ureteci-elektrot
teli.sistemi butlnligu belirtisi
yok.

Programlanmig normal aralik
icindeki Elektrot Teli empedans
degerleri. Puls Ureteci conta
tapasi ve 6n elektrot teli conta
halkalarinda hasar kaydi veya
bulgusu yok.

Anormal elektrot teli empedans
degerleri elektrot teli sisteminde
kisa veya acik bir devreye
isaret edebilir. Bu durum
anormal iletken trajelere ve
indliklenmig voltajlara yol
acabilir. Elektrot teli
sistemindeki bozulmug
iletkenler elektrot teli ucunda
artmig 1sinma potansiyeline yol
acgabilir. Hasarli conta tapasi
veya On elektrot teli conta
halkasi, MRI taramasi sirasinda
alternatif akim yolunu
destekleyebilir.

« _*_En son.elektrot tefi
empedans degerleri igin
hasta kayitlarini kontrol
edin.

«. Pace empedansi, pace
esigi ve intrinsik genlik
degerlerinin zaman-icindeki
stabilitesini dogrulamak igin
Leads Status Summary
(Elektrot Telleri Durum
Ozeti) Ekranindaki Daily
Measurements (Gunliik
Olgiimler) Kismini ‘gdzden
gegirin.

+ Implant prosediiriinden

hasta kayitlarini-kKontrol
edin:

* ~ EGM'lerdeki parazit
gecmisiigin hasta
kayitlarini kontrol edin:

Cihaz, MRl Koruma Moduna
girmek igin kullanici.istegi
tizerine elektrot teli
empedanslarini.blgcer ve
degerler programlanmis normal
araligin digindaysa PRM
ekraninda bir dikkat mesajt
verir.

EGM'lerdeki parazit gegmigi
hasarli conta tapasi veya én
elektrot teli conta halkalarinin
gostergesi olabilir.

e Aritmiindiklemesi

+ .\ Elektrot teli/doku
arayliziiniin 1Isinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlamh pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

« /) Presenkop veya senkopa
yolagabilen.uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dizensiz arahkh
uyarilabilme veya pacing

* Hastalarin pacing
bagimlihg

* (\.Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

Tablo 1-5 Radyoloji Kosullari sayfa 1-10, MR Kosullu MRItaramasinin gerceklestiriimesi igin
karsilanmasi gereken Radyoloiji ile ilgili Kullanim'Kosullarini 6zetler. Her kosul ve gereklilik icin
uygunlugu belirlenecek olan islemler, kosulun/kosullarin kargsilanamamasinin potansiyel klinik
sonuglari ve hasta populasyonu, en ¢ok listelenen kosulun/kosullarin kargilanamamasindan

etkilenir.
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TARAMA KOSULLARI

Tablo 1-5. Radyoloji Kosullari

MR KOSULLU PACING SISTEMINE GIRIS

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

1. 1,5 T veya 3 T MRI miknatis glici (asagida a ve b maddelerine ba

kin).

1a.
1,5 T MRI miknatis guicl:

*  Yaklasik 64 MHZ'lik RF
alani

*  Pacing sistemi tizerinde en
fazla 50 T/m (5.000 G/cm)
uzamsal gradient

"Sistem Tanimi" sayfa 1-2.

UYARI:

MRI tarayicisinin teknik
ozelliklerini kontrol edin.

1,5 T miknatislarla
kullanimda hangi
bilesenlerin test edildigini
belirlemek igin bakiniz:
"Sistem Tanimi" sayfa 1-2.

¢ Aritmi indlklemesi

«  Elektrot teli/doku
araylzunin i1sinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlaml pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

«  Puls Ureteci, elektrot teli
veya baglantida hasar

» 'Ruls Ureteci ve/veya
elektrot tellerinin fiziksel
hareketi

«  Puls Ureteci Isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik

hissi

50-T/m'den (5.000.G/cm) biiyiik uzamsal gradientlere karsi sistem yaniti degerlendiriimemigtir.

* Hastalarin pacing
bagimhihg

«  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

ImageReady Pacing Sistemleri.6zellikle 1,5 T veya '3 T miknatislarla ilgili riskleri azaltmak igin tasarlanmistir. Sistem yaniti diger miknatis
gtliclerine karsi degerlendirilmemistir, 1,5 T miknatislarla.kullanima yénelik olarak hangi bilesenlerin test edildigini belilemek igin bakiniz:

1,5 T'veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot telleri ile ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI
veya ACCOLADE MRI puls Ureteci kombinasyonu-gecerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger izin verilen
kombinasyonlariyalnizca1,5 T tarayicilar kullanmahdir.

1b.
3 T MRI miknatis guci:

*  Yaklasik 128 MHZ'lik RF
alani

*  Pacing sistemi Uzerinde en
fazla 50 T/m (5.000 G/cm)
uzamsal gradient

"Sistem Tanimi" sayfa 1-2.

UYARI:

MR tarayicisminiteknik
ozelliklerini kontrol edin.

3'T miknatislarla
kullanimda hangi
bilesenlerin‘test edildigini
belirlemekiigin bakiniz:
"Sistem-Tanimi" sayfa 1-2.

e (Aritmi indilklemesi

.~ Elektrot teli/doku
araylzUiniin 1Isinmasi
sonucunda olugan klinik
olarak-anlamli.pacing esigi
degisikliklerive algilama
degisiklikleri

s, Puls’iireteci, elektrot teli
veya baglantida hasar

» Puls Ureteci ve/veya
elektrot tellerinin fiziksel
hareketi

« '~ Puls Ureteci iIsinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

50 T/m'den (5.000 G/cm) bliylik uzamsal gradientlere karsi-sistem.yaniti degerlendiriimemistir.

* Hastalarn pacing

bagimlihgi

+ . Surekli aritmiye egilimi olan

hastalar

. |_“Yuksekuyarilabilme

esikleri olan hastalar

ImageReady Pacing Sistemleri 6zellikle 1,5 T veya'3 T miknatislarlailgili riskleri-azaltmak icin tasarlanmistir. Sistem yaniti diger miknatis
gliclerine karsi degerlendiriimemistir. 3 T miknatislarla kullanimayénelik olarak hangi bilesenlerin test-edildigini belirlemek igin bakiniz:

1,5 T veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot tellerilile ESSENTIO MRI;PROPONENT MRI
veya ACCOLADE MRI puls ureteci kombinasyonu gegerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger izin verilen
kombinasyonlari yalnizca 1,5 T tarayicilar kullanmahdir.

2. Yatay, 'H proton, yalnizca
kapali silindir tarayicilar.

ImageReady Pacing Sistemleri
ozellikle yatay, kapali silindir
tarayicilarla ilgili riskleri
azaltmak icin tasarlanmigtir.

MRI tarayicisinin teknik
ozelliklerini kontrol edin.

¢ ‘Aritmi.indiiklemesi

«  Elektrot teli’/doku
arayUz{indn isinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlamli pacingesigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

*  Presenkop veya senkopa
yol agabilen uygun
olmayan pacing, pacingin

* _Hastalarn pacing

bagimhhg:

+  Surekli aritmiye egilimi olan

hastalar

*  Yuksek uyarilabilme

esikleri olan hastalar




Tablo 1-5. Radyoloji Kosgullari (devam)

MR KOSULLU PACING SISTEMINE GIRIS

1-11

TARAMA KOSULLARI

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

engellenmesi veya
dizensiz aralikh pacing

Puls Ureteci, elektrot teli
veya baglantida hasar

Puls Ureteci ve/veya
elektrot tellerinin fiziksel
hareketi

Puls Ureteci isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

3. Ozgiil Emilim Hiz1 (SAR) limitle

ri (asagidaki a ve'b maddelerine bakin).

3a.

FINELINE Il elektrot tellerine
sahip-birlmageReady Pacing
Sistemi ile, Normal Calisma
Modu SAR limitleri aktif tarama
senasinin tamaminda
g6zlemlenmelidir.

UYARI:

Ortalama tim viicut, < 2,0
W/Kg

Bas, 3,2 W/Kg

MRItarayicimn-Normal
Calisma Modunda (Birinci
Seviye KontrolltyCalisma
Modunda DEGIL)
galistigindan emin olun.

Elektrot teli/doku
araylzuinin 1sinmasi
sonucunda olugan klinik
olarak anlamli pacing esigi
degisikliklerive algilama
degisiklikleri

Presenkop veya senkopa
yolacabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dizensiz aralikli pacing

kullanimi degerlendiriimemistir ve bir ImageReady MR Kosullu.Pacing, Sistemi olusturmaz.

Hastalarin pacing
bagimlihgi

Yiksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

Boston-Scientific MR Kosullu'puls treteci ile bir FINELINE Il elektrot teli ve bir INGEVITY MRI elektrot telinin kombine

FINELINE 1l elektrot tellerine sahip.birimageReady Pacing Sistemi, 6zellikle. Normal Calisma Modu ile ilgili riskleri azaltmak icin
tasarlanmistir. Sistem.yamiti digertarayici-ayarlarina karsi degerlendirilmemistir.

3b.

INGEVITY MRI elektrottellering
sahip bir ImageReady Pacing
Sistemi igin, Normal Calisma
Modu veya Birinci Seviye
Kontrolli Calisma Modu SAR
limitleri aktif tarama seansinin
tamaminda gézlemlenmelidir.

UYARI:

Ortalama tim vicut, <4,0
W/Kg

Bas, < 3,2 W/Kg

MRL.tarayicinin-Normal
Calisma Modu veya Birinci
Seviye Kontrolli Calisma
Modunda c¢aligtigindan
emin olun.

Elektrot teli/doku
arayUzUniin isinmasi
sonucunda olusan klinik
olarak anlaml pacing esigi
degisiklikleri vecalgilama
degisiklikleri

Presenkop veya senkopa
yol-agabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dlzensiz aralikli pacing

kullanimi degerlendirilmemistir ve bir InageReady MR Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

Hastalarin pacing
bagimlihgi

Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

Boston Scientific MR Kosullu puls treteci'ile bir FINELINE 1l elektrotteli ve bir INGEVIT.Y. MRI elektrot telinin.kombine

INGEVITY MRI elektrot tellerine sahip bir ImageReady Pacing Sistemi, 6zellikle Normal Galisma Modu veya Birinci.Seviye Kontrollii
Calisma Modu ile ilgili riskleri azaltmak igin tasarlanmistir. Sistem yaniti diger tarayicrayarlarina-karsi.degerlendiriimemistir.

4. Gradient Alan limitleri: Her
eksen igin belirtilen maksimum
gradient degisim hiz1 <200 T/

m/s.

Eksen bagina 200 T/m/s'den
bliyiik gradient degisim
hizlarina karsi sistem yaniti
degderlendirilmemistir.

.

MRI tarayicisinin teknik
ozelliklerini kontrol edin.

Aritmi indiklemesi

Presenkop veya senkopa
yol-acabilen .uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dizensiz aralikli-pacing

Puls Ureteci; elektrot teli
veya baglantidahasar

Puls Ureteci isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

Hastalarin pacing
bagimhhg

Sirekli aritmiye egilimi olan
hastalar

5. Pacing sisteminin Gzerine
yerel yalnizca iletim sarmali

.

Pacing sisteminin Gzerine
dogrudan yerlestiriimis

Aritmi indlklemesi

Hastalarin pacing
bagimlihgi
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MRI KORUMA MODU

MR KOSULLU PACING SISTEMINE GIRIS

Tablo 1-5. Radyoloji Kogullari (devam)

Tarama Kosulu (Gerekge)

islemler

Kosul Kargilanmazsa

Potansiyel Klinik Sonuglar

Risk Sunlar igin En Yiiksektir

veya yerel iletim/alma sarmali
yerlestiriimemistir; yalnizca
alma sarmallarinin kullanimi
kisitlanmamigtir.

Dogrudan pacing sisteminin
lizerine yerlestirilmis yerel
yalnizca iletim veya iletim/alma
bobinlerine karsi sistem yaniti
degerlendiriimemistir.

yerel yalnizca iletim veya
iletim/alma bobinleri
olmadigindan emin olun.

»  Elektrot teli/doku
araylzunin 1sinmasi
sonucunda olugan klinik
olarak anlaml pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

«  Duzensiz puls ureteci
davranisi

¢ Presenkop veya senkopa
yol acabilen uygun
olmayan pacing, pacingin
engellenmesi veya
dlzensiz aralikh
uyarilabilme veya pacing

¢ Puls Ureteci Isinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

+  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

6. Hasta tarama sirasinda sirt
Ustiiya dayUzikoyun
pozisyondaolmalidir.

ImageReady Pacing Sistemleri
ozellikle bir-hastanin sirt-Gistii
veya yliziikoyun pozisyonda
olmasi_ ile ilgili riskleri azaltmak
igin tasarlanmustir. Sistem yaniti
diger hasta pozisyonlarina karst
degerlendirilmemistir.

Hastanin taramasirasinda
dogru konumda
oldugundan emin olun.

¢ Aritmi indUklemesi

*  Elektrot teli/doku
araylzuinunsinmasi
sonucunda olugan klinik
olarak-anlamli pacing esigi
degisiklikleri ve algilama
degisiklikleri

«.~ Presenkop veya'senkopa
yol agabilen‘uygun
olmayan pacingy pacingin
engellenmesi veya
dlizensiz aralikh
uyarilabilme veya'pacing

*  Puls Uretecive/veya
elektrot tellerinin fiziksel
hareketi

*  Puls Uretecitsinmasi
nedeniyle cepte rahatsizlik
hissi

* Hastalarn pacing
bagimlihgi

+  Surekli aritmiye egilimi olan
hastalar

*  Yuksek uyarilabilme
esikleri olan hastalar

7. Hasta MRI taramasi
sirasinda puls oksimetrisi ve/
veya elektrokardiyografi (EKG)
ile izlenmelidir.

Hastanin tarama sirasinda
izlendiginden emin olun:

+ «~Hastanin izlenmemesi,
hastaninkardiyak veya
hemodinamik
fonksiyonunda potansiyel
olarak-tehlikeli
degisikliklerin
saptanamamasina:yol
acabilir

*  Tum hastalar

MRI KORUMA MODU

MRI taramasi hazirhgi igin puls Greteci PRM kullanilarak MRI-Koruma-Moduna programlanir-MRI
Koruma Modu, pacing sistemini MRI ortamina maruz birakmayla‘iligkili riskleri azaltmak-amaciyla
belirli puls Ureteci islevlerini degistirir. MRI Koruma Madunda-askiya-alinan ézellik ve islevlerin
listesi icin bakiniz: "MRI Koruma Modu Genel Bilgiler" sayfa-2-2.

MRI TEMEL KAVRAMLAR

MR, vucuttaki yumugak dokuyu gorintulemek icin-tig tip manyetik ve'elektromanyetik alan
kullanan bir tani aracidir:

» Siper iletken bir elektromiknatis sarmali tarafindan olusturulan statik bir manyetik alan,
genellikle 1,5 T veya 3 T glictinde.
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RONTGEN VEYA FLOROSKOPIK TESPIT

* Cok daha disuk yodunluklu, ancak zaman icinde yiksek hizlarda degisimin oldugu gradient
manyetik alanlar. Gradient alanlari olusturmak igin G¢ gradient sarmal seti kullanilir.

+ lletim RF sarmallari tarafindan uretilen pulslu radyofrekans (RF) alani (1,5 T icin yaklasik 64
MHz ve 3 T igin 128 MHz).

Bu alanlar, puls Uretecleri ve elektrot telleri gibi aktif implante edilebilir tibbi cihazlarin (AIMD'ler)
islevini etkileyebilen fiziksel kuvvetler veya elektrik akimlari olusturabilir. Bu nedenle, MRI
taramasi sirasinda sadece belirli kosullar altinda dogru sekilde ¢galisma 6zellidi igin tasarlanmis,
optimize edilmis ve test edilmis bir pacing sistemi implante edilmis olan hastalar taranmak igin
uygundur. Ayrica, bu Teknik El Kitabinda 6zetlenmis olan MRI Kullanim Kosullarina uyularak
(bakiniz: "MRPKullanim Kosullar" sayfa 1-4), ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi hastalari,
mevcut eniyi bakim standardina gore azaltiimis risklerle MRI taramalarindan gegebilir.

RONTGEN VEYA FLOROSKOPIK TESPIT

!mplante cihaz ve elektrot teli tanimlamasinin bagslica araci hastanin tibbi dosyalari olmalidir.
llave tanimlama-araglarisaglamak igin, puls Ureteglerinin ve elektrot tellerinin rontgen veya
floroskopi altindaki.gérintuleri icin bakiniz: Tablo 1-6 Puls Ureteci ve Elektrot Teli Gérintileri
sayfa 1-13.

Tablo 1-6._ | Puls Ureteci ve Elektrot Teli Goriintiileri

Puls Ureteci ve Elektrot Teli Goriintiileri

Puls Uretegleri Rontgen Tanimlayicisi Cihaz uizerindeki Yaklagik Konum (1)
ADVANTIO-MRI > e ™ .
INGENIQ MRI A Ny 11
VITALIOMRI At AR A\ 1
FORMIO-MRI
ESSENTIO MRI Pt e reple
PROPONENT MRI AV .7 y

ACCOLADE MRI F ¥ AN F YA

Elektrot telleri Distal Ucun Rontgen Goriintiisii

FINELINE Il Sterox EZ
(Aktif Fiksasyon)

(1) Sabit capli anot halkasi; (2) Distal ucun hemen proksimalindeki-floroskopi isareti; (3) Sabit ¢gapli anot
koradyal'sarmal
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MR KOSULLU PACING SISTEMI UYARILARI VE ONLEMLERI

Tablo 1-6. Puls Ureteci ve Elektrot Teli Goriintiileri (devam)

Puls Ureteci ve Elektrot Teli Goriintiileri

FINELINE Il Sterox EZ
(Kancali Fiksasyon) @ @

B e

®

(1).Sabit capli anot halkasi; (2) Distal ucun-hemen proksimalindeki floroskopi isareti; (3) Sabit gapli anot
koradyal sarmal

INGEVITY MRI
(Uzatilabilir/Geri

Cekilebilin Sabitleme)? M

INGEVITY'MRI
(Kancalr Fiksasyon)?

s

N

O

[

a. NOT: Pazarlanan baziINGEVITY-MRI elektrot tellerive SAMURAI Klinik gahsmasinda kullanilantim INGEVITY MRI elektrot telleri, proksimal ugta iki
radyopak isaret bandina sahiptir.

MR KOSULLU PACING SISTEMIUYARILARIVE ONLEMLERI

Genel

UYARI: Tim MRIKullanim Kosullari ("MRI Kullanim Kosullari";sayfa 1:4) kargilanmadigi
takdirde, hastanin MRI taramas) implante edilen'sistemin MR:Kosullu gerekliliklerini kargsilamaz
ve hastanin‘'zarar gérmesine ya da-8limine.ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine
neden olabilir.

Kullanim Kosullari*karsilandiginda veya kar§_|lanmad|g|nda ortaya gikabilecek potansiyel
istenmeyen olaylar igin bakiniz:"Potansiyel Istenmeyen Olaylar" sayfa 1-16.

NOT: Tablo 1-4 Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kogullari-sayfa:1-6 ve Tablo 1=5 Radyoloji Kosullari
sayfa 1-10, her bir Kullanim Kosulunun kargilanmamasiyla;iliskili artan riskin/risklerin dogasina
dair bilgi saglar. Bu bilginin' MR .Kosullu durum i¢in belirtilen tiim kriterleri-yerine getirmeyen_bir
hastayi tarayip taramamaya karar vermek igin-bir.risk/fayda‘analizi gerceklestirmeye yardimei
olmasi amacglanmistir. Diger gérintiileme-ydntemlerini de-iceren alternatifler diisindlebilir.

UYARI: Boston Scientific MR Kosullu puls-Ureteci ile bir FINELINE Il elektrot teli.ve bir
INGEVITY MRI elektrot telinin kombine kullanimi degerlendiriimemistir.ve birlmageReady MR
Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

UYARI: 1,5T veya 3 T tarayicilar ile birlikte kullanimda yalnizca INGEVITY MRI elektrot telleri
ile ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI veya ACCOLADE MRI puls Ureteci kombinasyonu
gecerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilegenlerinin.diger izin-verilen kombinasyonlari
yalnizca 1,5 T tarayicilar kullanmahdir.

UYARI: Hastanin harici bir kurtarma muidahalesine ihtiya¢ duyabilecegi ihtimaline karsi, MRI
taramasi esnasinda, harici bir defibrilatér ve kardiyopulmoner resusitasyonda (CPR) uzman bir
tibbi personelin hazir bulunmasini saglayin.
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PROGRAMLAMA KONULARI

UYARI: Explant (Eksplant) durumuna ulastiktan sonraki MRI taramasi bataryanin erken
bitmesine, cihaz degistirme penceresinin kisalmasina veya ani pacing kaybina neden olabilir.
Eksplant durumuna ulasmis bir cihazda MRI taramasi yaptiktan sonra, puls Uretecinin ¢alistigini
dogrulayin ve cihaz degisimi planlayin.

UYARI: Zaman Asimi parametresi Off (Kapali) disindaki bir degere programlandiginda, hasta
programlanmis sure bitmeden tarayicinin digina alinmalidir. Aksi takdirde, Kullanim Kosullari
agisindan hasta artik uygun olmayacaktir ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-4).

Programlama Konulari

UYARI: Off.(Kapali) MRI Protection Time-out (MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali)
bir Pacing-Modu ile bir araya getirilirse, puls treteci MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
disindaki bir moda programlanip, tekrar normal ¢calismaya dénenene kadar hasta pacing tedavisi
almaz.

UYARI: . ‘MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) pacing genligini ylksek pacing esiklerine
sahip (>2,0 V) pacing-badimli hastalar igin programlarken dikkatli olun. Ekstrakardiyak
stimulasyon‘durumunda pacing genligini 5,0 V degerinin altina programlamak bir segenek olarak
sunulmustur (6rnegdin, RV pacing igin diyaframatik stimtlasyon). Pacing genligi 5,0 V degerinin
altinaprogramlanirsa, uygun'bir giivenlik siniri (2Xpacing esigi + 1,0 V) korunmalidir. Yetersiz bir
guvenlik siniri, uyarilabilme-kaybina neden olabilir:

UYARI: MRI taramasi tamamlandiktan sonra MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
¢ikin. MRI Protection. Time-out (MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali) olarak segilirse,
puls tretecicbagka bir sekilde programlanana kadar sirekli MRI Protection Mode'da (MRI Koruma
Modu) kalacaktir. MRI Protection.Mode'u (MRI,Koruma Modu) uzun sure kullanmak (Zaman
Asimi 6zelligi-Off (Kapali) seklinde ayarlandiginda bu-durum meydana gelebilir) bataryanin daha
hizlrbitmesine neden olabilir. ilaveten, hastanin.uzun siire secilen XOO moduna maruz kalmasi
hastanin-sagligina zarar verebilir.

Givenlik Modu

UYARI:. ‘Puls ureteci MRI'Protection.Mode'dan (MRI Koruma.Modu). Safety Mode'a (Guvenlik
Modu) girerse;-asagidaki senaryolarda yedek pacing meydana gelmeyecektir:

» calisan birbipolarventrikuler pacing elektrot teli yoksa

* MRI Protection Mode (MRIKoruma Modu)-ayarlarindaki Pacing Modu Off (Kapali) olarak
programlanmissa;-puls:ureteci Pacing Modu Off (Kapalr) olarak-programhyken‘siirekli olarak
devam edecek've pulsiireteci-degistirilene kadar hasta pacing tedavisi almayacaktir

UYARI: Cihazi Safety Core durumuna girmis hastalardaMRI taramasi yapmayin. Safety Core
pacing modu, VVI unipolardir; MRI ortaminda‘hastada aritmi induklenmesi;.uygun olmayan
pacing, pacingin engellenmesi veya dluzensiz aralikli uyarilabilme veya pacing riskini artirabilir.

MRI Galisma Yeri Zon lll istisnalar

UYARI: Programlayici/Kaydedici/Monitor.(PRM), MR Glvensizdir‘'ve American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices belgesinde belirtildigi gibi MRI ¢calisma yeri
Zon lll (ve iizeri) diginda tutulmalidir® PRM asla MRl tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI
calisma yeri Zon lll veya IV bdlgelerine géturtlmemelidir.

UYARI: American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices* tarafindan
belirtildigi Gzere sistem implanti, MRI site Zon IlI'te (ve daha yenisi) yapiimamalidir. Tork anahtari
ve stile telleri dahil olmak tzere puls Uretegleri ve elektrot tellerle birlikte ambalajlanan

3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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ONLEMLER

Onlemler

aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol odasina veya MRI
alani Zon lll veya IV'e getirilmemelidir.

DIKKAT: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) parametre degerlerini segen doktorun, bir
hastanin MR Kosullu tarama igin gereken pacing parametrelerinin istesinden gelebilme
kapasitesini belirlemek icin, bir tarama sirasinda gerekli olan fiziksel durumlarla birlikte (6rnegin,
uzun sire sirt Ustl yatar pozisyonda kalma) profesyonel bir degerlendirme yapmasi gerekir.

DIKKAT: MR Kosullu Pacing Sistemi, MRI Koruma Modu sirasinda Safety Core ¢alismasina
girer ve pacing modu Off (Kapali)disinda bir degere ayarlanmissa, MRI Koruma Modu pacing
guvenlik modu olarak otomatik sekilde VOO moduna déner; RV bipolar konfiglirasyonu (algilama
ve pacing),.5,0 V pace puls-genligi,"1,0 ms puls genisligi ve 72,5 min- pacing hizi.

DIKKAT: Implante edilen Pe_lcing Sisteminin varligi, MRI gorinti artefaktlarina neden olabilir
(bakiniz: "3."Hastayi Tarama Igin‘Hazirlama" sayfa 2-14).

NOT: MRI prosediirii ile ilgili timnormal riskler, MR Kosullu Pacing Sistemi ile yapilan MRI
taramalari icin-gecerlidir., MRI taramasi ile iligkili risklerin tam-listesi icin MRI tarayici belgelerine
bakiniz.

NOT:> - Diger.implante edilen cihazlar veya hasta kogullari, InageReady MR Kogsullu Pacing
Sistemi'nin.durumundan-bagimsiz olarak hastanin’ MRI taramasi i¢in uygun olmamasina neden
olabilir.

POTANSIYEL iSTENMEYEN OLAYLAR

Potansiyelistenmeyen olaylar, MRI Kullanim Kosullarinmn ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-4)
karsilanip karsilanmadiginaibagl olarak farklilik gésterir. Potansiyel istenmeyen olaylarin tam
listesi igin puls Uretecine ait Doktorun Teknik El Kitabi'na-bakin.

Kullanim Sartlan karsilandiginda hastalarin MRI taramasrasagidaki potansiyel.istenmeyen
olaylara yol agabilir:

*  Aritmi indUklemesi

» Bradikardi

+ Hasta 6limu

« Cihazin hafif hareketi veya i1sinmasi nedeniyle hastada rahatsizlik hissi

» Egzersiz kapasitesinde azalma, kalp yetmezliginin-akselerasyonu ve kompetitif pacing/aritmi
indUklemesi dahil yikselmis.sabit hizove artmis-¢ikista MRI Koruma Modunun yan etkileri

* Senkop

Kullanim Kosullari KARSILANMADIGINDA hastalarin MRI'taramasi-asagidaki potansiyel
istenmeyen olaylara yol agabilir:

e Aritmi indUklemesi
* Bradikardi
» Puls Ureteci ve/veya elektrot tellerinde hasar

* Dulzensiz puls Ureteci davranisi
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Uygunsuz pacing, pacing inhibisyonu, pace yapma 6zelliginde bozulma

Elektrot telinin yerinden ¢ikma oraninda artis (implanttan veya sistem revizyonundan sonraki
alti hafta iginde)

Duzensiz ya da aralikli uyarilabilme veya pacing

Pacing esigi degisiklikleri

Hasta 6luma

Cihazin hareketi veya 1sinmasi nedeniyle hastada rahatsizlik hissi
Puls ureteci ve/veya elektrot tellerinin fiziksel hareketi

Algilama degisiklikleri

Senkop
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BOLUM 2

Bu bdlimde asagidaki konular vardir:

+  “Hasta ile ilgili Akig” sayfa2-2

+  “MRI Koruma Modu Genel Bilgiler” sayfa2-2
+  “Tarama Oncesi islemler’ sayfa2-4

* “Tarama Sirasinda’sayfa2-14

)y “Taramadan Sonra”-sayfa2-15



2-2 MRI TARAMA PROSEDURU PROTOKOLU
HASTA ILE ILGILI AKIS

Bu MRI tarama proseduru protokoliine gegmeden 6nce, hasta ve MRI tarayicinin MRI Kullanim
Kosullarini kargiladigini dogrulayin ("MRI Kullanim Kosullar" sayfa 1-4). Bu dogrulama, hastanin
MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunu degerlendirmek i¢in en gincel bilgilerin
kullanildigindan emin olmak Uzere her taramadan énce gergeklestiriimelidir.

UYARI: Tim MRI Kullanim Kosullari ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-4) kargilanmadigi
takdirde, hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsilamaz
ve hastanin zarar gérmesine ya da 6limine ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine
neden olabilir.

Kullanim Kosullari karsilandiginda veya kar§_|lanmad|g|nda ortaya gikabilecek potansiyel
istenmeyen olaylaricin bakiniz: "Potansiyel Istenmeyen Olaylar" sayfa 1-16.

NOT: Tablo 1-4 Kardiyoloji Kosullari/Hasta Kogullari sayfa 1-6 ve Tablo 1-5 Radyoloji Kosullari
sayfa 1-10, her bir Kullanim Kosulunun kargsilanmamasiyla iliskili artan riskin/risklerin dogasina
dair bilgi-saglar. Bu bilginin MR Kosullu durum-igin belirtilen tiim kriterleri yerine getirmeyen bir
hastayi tarayip taramamaya karar vermek-igin bir risk/fayda analizi gerceklestirmeye yardimci
olmasi-amaglanmistir-Diger gérintiileme ydntemlerini de iceren alternatifler diistindilebilir.

HASTA ILE iLGILIAKIS

MRI taramasinin‘gerekli oldugu bir ImageReady Pacing Sistemi hastasi igin érnek hasta akis
dizisicasagida tanimlanmistir. Programlama.ve tarama’proseduirinin daha ayrintili tanimi igin bu
bdlime bakmn.

1. . MRI hastaya uzman tarafindan onerilir (6rnegin ortopedist veya onkolog).

2. Hasta veya uzman'ya da.radyolog, hastanin MR Kosullu Pacing Sistemini diizenleyen
elektrofizyolog/kardiyolog ile iletisim'kurar.

3= Elektrofizyolog/kardiyolog, bu, Teknik Kilavuzdaki bilgilere gére hastanin tarama igin
uygunlugunu belirler.

4. Hasta-uygunsa, taramaya mimkin-oldugu‘kadar yakin birzamanda pulsiiretecinin MRI
Koruma:Modunda yerlestiriimesiicin PRM kullanilir. MRIFKoruma Ayarlari Raporu yazdirilir,
hastanin dosyasina konulur«ve radyoloji personeline:sunulur-Rapor. MRI Modu ayarlarini ve
ayrintilarini belgeler. Zaman Asimi-6zelligi kullanihirsa, rapor MRI-Koruma Modunun sona
erecegi kesin saat ve tarihi icerir. Hastaya implante edilen her elektrot teli tanimlanir ve bu
bilgi MRI taramasini‘gerceklestiren HCP'lere iletilir.

5. Radyolog hasta desyasini ve/veya.yazdirdanraporu kontrol-eder-Zaman/Asimi 6zelligi
kullanilirsa, radyolog taramani.tamamlanmasyicin yeterli sire'kaldigini dogrular:

6. Hastaya bu bélimde anlatilan protokole gore tarama islemi gergeklestirilir.

7. Puls Ureteci, Zaman Asimi parametresi ayarlanmissa otomatik olarak veya PRM Kullanilarak
manuel sekilde MRI dncesi isleme geri‘ddner.-Pacing sisteminin takip testi gergeklestirilebilir.

MRI KORUMA MODU GENEL BILGILER

Hastada MRI taramasi gerceklestirimeden énce, ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi, PRM
kullanilarak MRI Koruma Moduna programlanmalidir (bakiniz: Tablo 2—1. MRI Koruma
Parametreleri sayfa 2-4). MRI Koruma Modunda:

» Pacing modu secenekleri arasinda asenkron pacing veya pacing yok yer alir (DOO, AOOQ,
VOO veya Off (Kapal)). Off (Kapal) segenegi sadece; tarama sureci dahil, puls Uretecinin
MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) olacagi stre boyunca hastanin klinik olarak
pacing tedavisi alamayacagina karar verilirse kullaniimalhdir.
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MRI TARAMA PROSEDURU PROTOKOLU 2-3
MRI KORUMA MODU GENEL BILGILER

MRI Koruma Moduna girmeden 6nce programlanan pacing modu, varsayilan MRI Koruma
pacing modunu belirler. Ornegin, MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) DDD(R)'den
girilirse, pacing modu DOO olacaktir. Daha sonra diger pacing modu segeneklerinden
herhangi biri secilebilir.

UYARI: Programlayici/Kaydedici/Monitor (PRM), MR Guvensizdir ve American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices belgesinde belirtildigi gibi MRI calisma
yeri Zon lll (ve (izeri) disinda tutulmalidir! PRM asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya
MRI galisma yeri Zon Ill veya IV bolgelerine géturilmemelidir.

UYARI: Puls Ureteci MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) Safety Mode'a
(Guvenlik Modu) girerse, asagidaki senaryolarda yedek pacing meydana gelmeyecektir:

— (. ¢alisan-bir bipolar ventrikller pacing elektrot teli yoksa

—_+'MRI Protection’Mode(MRI Keruma Modu) ayarlarindaki Pacing Modu Off (Kapal) olarak
programlanmissa,puls treteci Pacing Modu Off (Kapali) olarak programliyken strekli
olarak devam edecek ve puls Ureteci degistirilene kadar hasta pacing tedavisi
almayacaktir

Alt Hiz Siniri, baslangic LRL'sinin Gstiinde nominal 20 min-' olarak ayarlanmis olup normal
artiglarla programlanabilir. LRL'ye veprogramlanabilir ayara bagli her iki nominal ayar igin
maksimum-deger 100 min" 'seklindedir.

Atriyal puls genligi ve ventrikiler puls genligi nominal olarak 5,0 V'a ayarlanir ve 2,0 V ve 5,0
V-arasinda-normal artislara programlanabilir.

UYARI: ~MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) pacing genligini yiksek pacing
esiklerine sahip:(> 2,0 V) pacing bagimli-hastalar igin programlarkentdikkatli olun.
Ekstrakardiyak stimulasyon durumunda pacing genligini 5,0 V degerinin altina programlamak
bir segcenek olarak sunulmustur (érnegin, RV pacing igin diyaframatik stimdlasyon). Pacing
genligi-5,0 V. degerinin altinaprogramlanirsa; uygun bir giivenlik siniri (2X pacing esigi + 1,0
V) korunmalidir'-Yetersiz bir glivenlik siniri, uyarilabilme kaybina neden olabilir.

AV Delay (AV Gecikmesi) 100 ms'de sabitlenir
Puls genigligi-her iki.odacik-igin 1,0.ms'de sabitlenir

Zaman asimi 6zelligi. Off (Kapal), 12,24 ve 48 saat programlanabilir degerleri ile nominal
olarak 24 saate ayarlanir

UYARI: MRI taramasi tamamlandiktan.sonra MRI Protection Mode'dan (MRI-Koruma
Modu) ¢ikin. MRIProtection Time-out(MRI Korumasi;Zaman‘/Asimi)-degeri Off (Kapali)
olarak segilirse, puls Ureteci-baska bir sekilde programlanana kadar surekli-MRI Protection
Mode'da (MRI Koruma*Modu) kalacaktir..MRI Protection Mode'u (MRI. Koruma Modu) uzun
sure kullanmak (Zaman Asimi6zelligi Off (Kapali) seklinde-ayarlandigindabu durum
meydana gelebilir) bataryanin daha hizlibitmesine neden olabilir. llaveten, hastanin uzun
sure segilen XOO moduna maruz kalmasi hastanin sagligina<zarar verebilir.

NOT: MRI Protection Mode'daki yirmi dort saat (pacing acikken) puls lireteci batarya
émriini yaklasik 5 giin kisaltir.

DIKKAT: MRI Protection Mode (MRI Koruma Madu) parametre degerlerini segen doktorun,
bir hastanin MR Kosullu tarama igin gereken pacing parametrelerinin Ustesinden gelebilme
kapasitesini belirlemek igin, bir tarama sirasinda gerekli olan fiziksel durumlarla birlikte
(6rnegin, uzun sure sirt Gstl yatar pozisyonda kalma) profesyonel bir degerlendirme yapmasi
gerekir.

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

MRI Koruma Modunda asagidaki 6zellikler ve fonksiyonlar askiya alinir:

» PaceSafe RV otomatik uyarilabilme

» PaceSafe RA otomatik esik

« Kardiyak algilama

« Gunlik diyagnostik 6zellikler (elektrot teli empedansi, intrinsik genlik, pace esigi)
» Hareket ve solunum sensdrleri

* Miknatis tespiti

* RF telemetri

« Batarya voltaji izleme

Asagidaki cihaz kosullari kullanicinin MRI Koruma Moduna girme segenegini engelleyecektir (bu
kosullar hakkinda ek bilgi icin-puls Ureteci Referans Kilavuzuna bakin):

+ Batarya kapasite durumu Tiikenmig

* Puls Ureteci Saklama Modunda

+'Puls Ureteci Elektrokoter Modunda

* Puls ureteci Safety Core galismada (Guvenlik Modu)
* Tanilama testi yapiliyor

» EPtesti yapiliyor

UYARI: Explant (Eksplant) durumuna ulastiktan sonraki MRI taramasi bataryanin erken
bitmesine; cihaz degistirme penceresinin kisalmasina veya ani pacing kaybina neden olabilir.
Eksplant durumuna ulasmis bir cihazda MRI taramasi yaptiktan sonra, puls Uretecinin galistigini
dogrulayinive cihaz degisimi planlayin.

UYARI: Cihazi Safety Core-durumuna girmis hastalarda MRI taramasi yapmayin. Safety Core
pacing modu, VVI unipolardir, MRI ortaminda hastada-aritmi indiklenmesi, uygun olmayan
pacing, pacingin engellenmesiveyaidizensiz aralikli-uyarilabilme veya pacing riskini artirabilir.

Tablo 2-1. MRI Koruma:Parametreleri

Parametre Programlanabilir Degerler Nominal

MRI Brady Mode (Bradi Modu) Off (Kapali); VOO; AOO; DOO DDD(R).icin DOO-veya DOO normal Bradi
modlari;
VDD(R) i¢in. VOO, VVI(R) veya VOO
normal Bradi moediari;
AAI(R) icin AOO veya AOO normal Bradi
Modu;
Off (Kapali) Normal Bradi:Modu igin Off
(Kapali)

MRI Lower Rate Limit (Alt Hiz Sinirt) (LRL) | 30; 35;.:; 100 Normal mod LRL'nin"Gizerinde 20 min™'

('min‘")

MRI Atrial Amplitude (Atriyal Genlik) (V) 2.0;24;..:;3.5;4.0;...;5.0 5,0 (Tolerans + %15 veya £ 100 mV,
hangisi buylikse)®

MRI Ventricular Amplitude (Ventrikller 2.0;2.1;...;3.5;4.0;...; 5.0 5,0 (Tolerans * %15,veya + 100'mV,

Genlik) (V) hangisi bilylikse)?

MRI Koruma Zaman asimi (saat sayisi) Off (Kapali); 12; 24;48 24

a. MRI Koruma Moduna gegis sirasinda pace genliginin belirtilen tolerans araligini karsilamasi igin 6 kardiyak pacing dongtist gerekebilir.
TARAMA ONCESI ISLEMLER
MRI taramasi gerceklestiriimeden dnce Ug¢ islem yapilmalidir:

1. Puls urretecini MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) ("1. Puls Uretecini Bir Tarama igin
Programlama" sayfa 2-5) olarak programlayarak tarama icin hazirlayin
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2. MRl tarayici ayarlarini ve konfigirasyonlarini dogrulayin ("2. MRI Tarayici Ayarlarini ve
Konfiglrasyonlarini Dogrulama" sayfa 2-13)

3. Hastayi tarama igin hazirlayin ("3. Hastay! Tarama igin Hazirlama" sayfa 2-14)
1. Puls Uretecini Bir Tarama igin Programlama
PRM'yi MRI Koruma Moduna puls Ureteci giriglerini programlamak igin kullanin.

NOT: RF telemetri MRI Koruma Moduna girme islemi sirasinda kullanilamaz oldugundan
programlayici cubuguna erigimi sdrddrdn.

Ana ekrandan MRI Koruma Modunu etkinlestirmek icin Device Mode (Cihaz Modu) digmesini
kullanin.

Kullanici'MRI-KorumaModuna girise devam etmek igin Cancel Changes (Degisiklikleri iptal Et)
veya Apply Changes (Degisiklikleri Uygula) 6gesini secer (Sekil 2—1 Cihaz Modunu Degistir
diyalogu;sayfa 2-5).

‘Change DevVice Mode ¥ AN

N Nt
\

ELECTROCAUTERY-PROTECTION

Enable Eleéctrocautery Protection

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

MRI PROTECTION

ﬂ 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 programmedon-a

subsequent screen.

( Apply Changes

Cancel Changes ’

S

Sekil 2-1. - Cihaz Modunu Degistir diyalogu

Puls Ureteci ve/veya sistemdekibelirli kosullar kullanicinin MRI'Koruma Moduna girme isteginin
reddedilmesine neden‘olacaktir. Buskosullar su sekildedir:

* Puls Ureteci tarafindan algilanan, ve-taninan-bir ventrikller.episod-devam ediyor
* Miknatisin sensori tarafindan miktanis varligi tespit-edildi
* Puls Ureteci STAT PACE modunda

* MRI Koruma Modunda Pacing meydana gelecek odacikta/odaciklarda-unipolar pacing
konfiglirasyonu

Bu kosullardan biri veya birka¢i mevcutsa, kosulu tammlayan biriletisim kutusu gértntilenir ve
MRI Koruma Moduna girilemez. Ornegin, bakiniz: Sekil 2—2 Episod devam ediyor dikkat mesaji
sayfa 2-6.
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[ ATTENTION

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

=

Sekil 2-2. Episod devam ediyor-dikkat mesaji

Yukarida listelenen MRI Koruma-Moduna girisi 6nleyen kosullara ilaveten, diger iki kullanim
kosulu MRI Koruma Moduna girme istegi Uizerine PRM tarafindan degerlendirilir: elektrot teli
empedansi ve implantasyondan'sonra gegen sure.

Elektrot Teli Empedansi

Kullanicinin MRI Koruma Moduna_ girme istegi tim odaciklarda elektrot teli empedans testini
tetikler. Bu.-testten elde edilen elektrot teli empedans degerleri.programlanmig normal araligin
disindaysa, kullanicinin‘devam etmeyi-se¢cmesi durumunda PRM ilgili risklerin gézden
geciriimesini 6neren bir diyalog kutusu goéruntiler (bakinizTablo 1-4 Kardiyoloji Kosullari/Hasta
Kosullari sayfa‘1-6). iletisim kutusu, bukosullarin varhgida MRI Koruma Modunu etkinlestirme
veya,MRI Koruma:Moduna(girisi iptal etme segenegi sunar. Araligin disindaki bir elektrot teli
empedans degeri-durumunda gorintilenen iletisim kutusu $Sekil 2—3 Elektrot teli empedansi
aralik disinda,dikkat mesaji-sayfa 2-6 icinde gosterilmigtir.

X
N/ h

SARTTERIONO i

N ) AN\

»O”
7

) RA and RV lead impedances are out of range.
1 - The system is not designated as MR Conditional
for MR} scans(under this conditian,

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

Sekil 2-3. Elektrot teli empedansi aralik disinda dikkat mesaiji

implanttan Sonra Gegen Siire

PRM ayni zamanda, puls Uretecinin Saklama Modundan-¢ikarildigi tarihe dayanilarak
hesaplanan implantasyondan sonra'gecen sureyi de belirler.

NOT: PRM saati dogru saat ve tarihe ayarlanmamissa bu belirleme dogruolmayabilir.

Hesaplanan siire Saklama modundan itibaren gikis siresinden.6 hafta az ise; kullanici devam
etmeyi segerse, PRM ilgili risklerin gézden gecirilmesini 6neren birdiyalog-kutusu sunar (bakiniz
Tablo 1-4 Kardiyoloji Kogullari/Hasta Kogullari sayfa 1-6). iletigimkutusu; bu kogullarin varhginda
MRI Koruma Modunu etkinlestirme veya MRI Koruma‘Moduna girisi‘iptal etme segenegi sunar.

MRI Koruma Moduna girmek Uzere devam edildiginde MR| Koruma Kontrol Listesi ekrani
gosterilir (Sekil 2—4 MRI Koruma Kontrol Listesi sayfa 2-7).'Kontrol Listesi, bir hastanin MR
Kosullu taramaya uygun olmasi i¢in karsilanmasi gereken kosullari 6zetler. Orijinal puls Ureteci/
sistem implantindan sonra gerceklesen sistem veya hastadaki degisiklikler olasihdina kargi
onlem almak igin her tarama éncesi yeniden dogrulama gerekir. Bu kosullar Tablo 1—4 Kardiyoloji
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Kosullari/Hasta Kosullari sayfa 1-6 ve Tablo 1-5 Radyoloji Kosullari sayfa 1-10 icinde daha
ayrintih olarak agiklanmaktadir.

"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 meat 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 beendmplanted at least 6 weeks prior to MRI scan.

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

- Modead adaptors, lead \extenders or epicardial leads present in patient.

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

—Lead impedancés are within normalrange.

- Pacing leads ‘are programmed hipolar.

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

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

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

= '‘Patient positionin scanner is supine or prone.

- Appropriate monitoring of patient during scan is.required.

~_To proceed without following the specified conditions may subject the patient
<12\ to risk\of seriods injury, or death. ‘Adverse(events may include (but are not
limited to) lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic induced stimulation.

Continue with MRI Protection
. T h——e ]

Sekil 2-4. MRI'Koruma Kontrol Listesi

Bu kilavuzda tanimlanmis-olan Kullanim Kosullari-karsilanmazsa, normal sistem ¢alismasina
geri ddnmek igin Cancel (iptal)diigmesi segilir ve hastada MRI taramasi gergeklestirimez.

Kullanim‘Kosullari karsilanirsa veya Kullanim Kosullari karsilanmayip:kullanici devam etme
risklerini gdzden gecirdikten.sonra MRI' Koruma Moduna devam etmeye karar verirse (risklerle
ilgili ek bilgiler icinbakiniz:-Tablo-1-4 Kardiyoloji-Kosullari/Hasta Kosullari sayfa 1-6 ve Tablo 1-5
Radyoloji-Kosullari sayfa1-10);Continue with-MRI Protection (MRI Koruma ile. Devam Et)
dagmesi secilir. Sonug olarak, Program MRI-Protection (MRI'Koruma Modunu Programla) ekrani
gorintulenir (Sekil 2—-5-Program MRI Koruma diyalogu:sayfa 2-9).

Asagidaki modlariayarlamak igin'diyalog kutularini kullanin:
« Pacing modu (DOO,. VOO, AQO, Off (Kapal))

* Alt hiz siniri (normal mod-LRL'sinin Usttinde nominal 20°>min-' olarakayarlanmis olup-normal
artislarla maksimum deger 100 min:"olarak'‘programlanabilir)

NOT: MRI Koruma Modu pacing'i asenkronize oldugundan,-alt hiz siniriniayarlarken,
kompetitif pacing'den kagcinmak igin-hastanin intrinsik hizini degerlendirin.

* Atriyal genlik (nominal olarak 5,0 V'a-ayarlanir ve 2,0V ve-5,0 V arasinda normal artiglara
programlanabilir)

* Ventrikuler genlik (hominal olarak 5,0 V'a ayarlanirve 2,0 V ve 5,0 V arasinda normal artislara
programlanabilir)

UYARI: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) pacing genligini yiksek pacing
esiklerine sahip (> 2,0 V) pacing bagimli hastalar i¢in programlarken dikkatli olun.
Ekstrakardiyak stimtlasyon durumunda pacing genligini 5,0 V degerinin altina programlamak
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bir segenek olarak sunulmustur (6rnegin, RV pacing icin diyaframatik stimilasyon). Pacing
genligi 5,0 V degerinin altina programlanirsa, uygun bir givenlik siniri (2X pacing esigi + 1,0
V) korunmalidir. Yetersiz bir glvenlik siniri, uyarilabilme kaybina neden olabilir.

* MRI Koruma Zaman asimi (Off (Kapali), 12, 24 ve 48 saat programlanabilir degerleri ile
nominal olarak 24 saate ayarlanir)

MRI Koruma Modu Zaman Asimi islevi, kullanicinin puls tretecinin MRI Koruma Modunda
kalacagi strenin uzunlugunu se¢mesini saglar. Tahmin edilen sona erme suresinin (ekranda ve
yazdirilan MRI Koruma Ayarlari Raporunda gésterilir) dogru oldugundan emin olmak igin
programlayici saatinin.dogru saat ve tarihe ayarlandigini kontrol edin. Programlanmis sire
biterse, puls Ureteci otomatik olarak MRI Koruma Modundan ¢ikar ve daha énce programlanmig
olan ayarlara geri doner.

UYARI: - Zaman-Asimiparametresi Off (Kapalr) disindaki bir degere programlandidinda, hasta
programlanmis'sure bitmeden tarayicinin digina alinmalidir. Aksi takdirde, Kullanim Kosullari
agisindan hastaartik uygun olmayacaktr ("MRI Kullanim Kosullar" sayfa 1-4).

NOT: Cihaz heniz MRI Koruma Modundayken, PRM tarafindan yapilan daha sonraki herhangi
bir' sorgulama.baslangicta secilen'zaman periyodunu bagslatmak lizere Zaman Asimi ézelligini
sifirlayacaktir.

UYARI: = Off(Kapali)MRI Protection Time=-out(MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali)
bir.Pacing‘Moduile bir araya getirilirse, puls treteci MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
disindaki bir meda programlanip, tekrar normal ¢alismaya dénenene kadar hasta pacing tedavisi
almaz.

UYARI: Puls Ureteci MRI Protection'Mode'dan (MRI'Koruma Modu) Safety Mode'a(Guvenlik
Modu) girerse, asagidaki'senaryolarda yedek pacing meydana gelmeyecektir:

- galisan bir bipolar ventrikuler pacing elektrot teli yoksa

* “MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) ayarlarindaki\Pacing Modu Off (Kapali) olarak
programlanmissa, puls treteci Pacing Modu Off (Kapali) olarak programhiyken siirekli olarak
devam edecek ve puls lreteci degistirilene kadar hasta pacing tedavisi‘almayacaktir

UYARI: MRItaramasi-tamamiandiktan sonra-MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
ctkin. MRI Protection Time-out (MRI'Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali) olarak segilirse,
puls Ureteci baska bir sekilde programlanana kadar sirekli MRI'Protection Mode'da (MRI Koruma
Modu) kalacaktir. MRI Protection Mode'u (MRI Koruma Modu) uzun'sure kullanmak (Zaman
Asimi 6zelligi Off (Kapali)'seklinde ayarlandiginda bu durum.meydana gelebilir) bataryanin daha
hizli bitmesine neden olabilir;llaveten; hastanin uzun siire secilen’ XOO moduna maruz kalmasi
hastanin sagligina zarar verebilir.

DIKKAT: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) parametre degerlerini segen doktorun, bir
hastanin MR Kosullu tarama i¢in gereken pacing parametrelerinin Ustesinden gelebilme
kapasitesini belirlemek icin, bir tarama sirasinda gerekli olan fiziksel durumlarla birlikte (6rnegin,
uzun slre sirt Ustu yatar pozisyonda kalma) profesyonel bir degerlendirme yapmasi gerekir.

DIKKAT: MR Kosullu Pacing Sistemi, MRl Koruma Modu sirasinda Safety Core calismasina
girer ve pacing modu Off (Kapali) disinda bir degere ayarlanmissa, MRl Koruma Modu pacing
guvenlik modu olarak otomatik sekilde VOO moduna doner; RV bipolar konfiglirasyonu (algilama
ve pacing), 5,0 V pace puls genligi, 1,0 ms puls genigligi ve 72,5 min: pacing hizi.
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Program MRI Protection

Brady Mode DOO I

Lower Rate Limit 80 I min 1
Atrial Amplitude 5.0| V @ 1.0 ms
Ventricular Amplitude 5.0| V @ 1.0 ms
MRI Protection Time-out 24| h

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

Programming MRI Protection Mode will force the use of inductive
telemetry:

Sekil 2-5. Program MRI Koruma(diyalogu

NOT:" MRI Koruma Moduna girisi tamamlamak icin gubuk kullanilmasi gerekir. MRl Koruma
Modunun-programlandigina dair dogrulama alana kadar ¢ubugu yerinde tutun. MRl Koruma
Modunun manuel iptali‘icin de cubuk kullanarak iletisim gereklidir ("Taramadan Sonra" sayfa 2-15
igindeki MRI Koruma Modundan.Manuel 'Cikis bollimiine bakin).

Degerler secildikten’sonra, Program MR Protection (MRI Korumasini Programla) digmesi
segcilir..Program MRI Protection(MRI Koruma Modunu Programla) digmesinin secilmesi iki ek
testitetikler: Onceki Pacing Esigi ve Pacing Elektrot Teli Konfigiirasyonu. Sonuglar Onceki
Pacing Esiginin-2,0 V dederinden az veya bu degere esit ve Pacing Elektrot Teli
Konfiglirasyonunun bipolar olduguna isaret ederse; cihaz MRl Koruma Moduna girer ve MRI
Koruma Modu Programlanmis ekrani (Sekil 2—7MRI Koruma Modu Programlanmis diyalog sayfa
2-10).gorlintiilenir. ikitest agagida tammlanmistir.

OncekiPacing Esigi

Pacing bagimli-hastalarigin gegerli bir Kulanim'Kosulu olan, pacing esik degerlerinin 2,0 V
degerinden.az.veya bu-degere-esit olup olmadigini-belirlemekiigin programlayici tarafindan en
son Kaydedilen pacing esigi test sonuclart (komutlu veya otomatik test) kullanilir. 2,0 V'tan buyuk
esik degerleri yetersiz guvenlik- marji ve MRI Koruma Modunun uyarilabilme kaybina yol acabilir
(bakiniz Tablo 1-4Kardiyoloji Kogullari/Hasta Kosullari sayfa 1-6). Esik deger 2,0 V'tan buyukse,
PRM ekraninda kullanicinin devam etmeyle ilgili riskleri:gdzden gecirmesini 6neren bir dikkat
mesajl gérintulenir(Sekil-2—6 2,0 V'tan biyuk pacing esigi dikkat mesaji sayfa 2-10). Bu testlerin
cihaz MRI Koruma-Moduna programlanmadan.dnce c¢alistiriimast, bu Kullanim'Kosulunun
karsilanip kargilanmadigini belirlemekigin en ‘giincel\bilgilerin-kullaniimasini-saglayacaktir.

NOT: Ginliik Olgiimler igin etkinlestiriimeyen-elektrot telleri-igin kullanilabilirolan esik degerler,
sadece komut verilen son. testin tarihi kadar gtincel olacaktir. MRI Koruma-Modu
programlandiginda bir pace egigi-ikaz mesajinin-olmamasi, tlim elektrot tellerinin 2,0.V.veya
daha dlsiik esik degerlerinin oldugu anlamina gelmez.

UYARI: MRI Protection Mode (MRI Koruma;Modu) pacing.genligini yiksek pacing esiklerine
sahip (> 2,0 V) pacing bagiml hastalar iginoprogramlarken dikkatli olun..Ekstrakardiyak
stimilasyon durumunda pacing genligini'5,0 V degerinin altina‘programlamak bir segenek olarak
sunulmustur (6rnegin, RV pacing i¢in diyaframatik stimulasyon). Pacing genligi 5,0 V deg@erinin
altina programlanirsa, uygun bir glvenlik sinir’(2X pacing esigi+ 1,0 V) korunmalidir. Yetersiz bir
glvenlik siniri, uyarilabilme kaybina neden olabilir.
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" A ATTENTION

The most recent RV pace threshold measurement is greater than 2.0 volts.
‘ T > The system is not designated as MR Conditional
for MRI scans of pacing dependent patients under this condition.

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

Continue with MRI Protection

Sekil 2-6. 2,0 V'tan biiyiik pacing esigi dikkat mesaji

Pacing Elektrot Teli Konfigiirasyonu

Parametrelerin MRI:Koruma Moduwigin programlanmasi tzerine, cihaz, MRl Koruma Modunda
pacing meydana.gelecek odaciklarda bipolar oldugunu dogrulamak i¢in pacing elektrot teli
konfigiirasyonunu. da-kontrol‘eder.-MRI Koruma Modundayken kullanilacak elektrot tel(ler)
unipolarpacing konfiglirasyonuna programlanirsa, cihaz bipolar.pacing ile ilgili Kullanim
Kosulunu kargilamadigindan-MRI Koruma Moduna girig reddedilir (bakiniz Tablo 1-4 Kardiyoloji
Kosullari/Hasta Kosullari'sayfa 1<6). Devam etmek igin, MRI Koruma Modunda pace igin
kullanilacak herhangi bir-elektrot telini bipolar ‘clarak programlayin veya Off (Kapali) pacing modu
segin.

Esik testleri aralik igcindeyse-ve pacing konfigirasyonu MR} Koruma Modunda pacing meydana
gelecek odaciklarda bipolarsaya da kullanici 2,0 V'tan biytk pacing esik degerlerinin-bulunmasi
durumunda-devam etme risklerini gézden gegirdikten sonra MRI Koruma Modu ile devam
etmeye karar verirse, cihazin belirtilen ayarlarda-MRI Koruma Moduna basarili bir sekilde
programlanmig oldugunu gosteren asagidakiekran géruntilenir (Sekil 2—7 MRI Koruma Modu
Programlanmis diyalog sayfa 2-10):

MRI Protection Mode Progfammed"” o 7

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode Doo

Lower Rate Limit 80 (min

Atrial Amplitude 50V @ 1.0 ms

Ventricular Amplitude 5.0 M@ 1.0 ms

AV Delay 1004 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 MRl Protection programmed
in the device and end the current programmer session.

Cancel MRI Protection | Print Settmg

Sekil 2-7. MRI Koruma Modu Programlanmig diyalog

MRI Koruma Modundan manuel olarak ¢ikmak igin, Cancel MRI Protection (MRI Korumasini iptal
Et) dugmesine basin ("Taramadan Sonra" sayfa 2-15 bélumtinde MRI Korumasi Modundan
Manuel Cikis kismina bakin). Gerekse, STAT PACE veya DIVERT THERAPY (TEDAViYi GERI
CEVIR) de MRI Koruma Modundan gikmak ve puls Uretecini. 6hceden programlanmis olan
ayarlara (DIVERT THERAPY (TEDAViYi GERi CEViR)) déndirmek ve STAT PACE pacing
parametrelerini baglatmak icin kullanilabilir (STAT PACE ile ilgili daha fazla bilgi igin puls Ureteci
Referans Kilavuzuna bakin).
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MRI Koruma Modu basarili bir sekilde programlandiginda, MRI Protection Mode Programmed
(MRI Koruma Modu Programlandi) ekranindaki Print Settings (Ayarlari Yazdir) digmesini
secerek MRI Koruma Modu Ayarlari Raporunun bir kopyasini yazdirin. Rapor MRI Koruma Modu
sirasinda g¢alisma ayarlarini listeler. Zaman Asimi 6zelligi kullanilirsa, rapor MRI Koruma
Modunun sona erecegi ve puls uretecinin MRI Koruma Modu éncesi ayarlara dondurulecegi saat
ve tarihi igerir.

Yazdirilan rapor hastanin dosyasina konulabilir ve 6rnegin, MRI taramasi igin yeterli stre
kaldigini dogrulamak-{izere radyoloji personeli tarafindan kullanilabilir. Ornek Ayarlar Raporu ve
kontrol listesi ¢iktisi Sekil 2-8 Ornek ayarlar raporu ve kontrol listesi giktisi sayfa 2-12 ve Sekil 2—
9 Ornek ayarlar-raporu ve kontrol listesi ¢iktisi (Devam) sayfa 2-13 icinde gdsterilmistir.

MRI taramasini gergeklestiren saglik hizmetleri uzmanlarinin hastaya implante edilen puls
Ureteci ve elektrot telleri tanimlamasini aldigindan emin olun.

UYARI:, “Zaman Asimi parametresi Off (Kapali) disindaki bir degere programlandiginda, hasta
programlanmis sure bitmedentarayicinin digina alinmalidir. Aksi takdirde, Kullanim Kosullari
acisindan hasta artik uygun olmayacaktir ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-4).
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1. PULS URETECINI BIR TARAMA iGIN PROGRAMLAMA

Bost
Scientific

ZOOM ® View™

Report Created 20 Oct 2011

Doe, John
Date of Birth 24 Jun 1943
Device

MRI Protection Settings Report

INGENIO MRI J177/408706

Last Office Interrogation
19 Oct 2011
Implant Date
20 Apr 2011

MRI Protection is Programmed®/)"™
MRI Protection Entry Time

MRI Protection Time-out
Scheduled Expiration Time

20 Oct 2011 15:48

3 LI

'52—_“_'74/

® O

21 Oct 2011(15:49 )

Ventricular

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

Settings Diiring MR Protection” (" ..
Parameter Previous Value
Brady Mode [n]nle]
Lower Rate Limit 60 min™
AV Delay 80'- 180 ms
Paging Output

Atrial 25V @ 04 ms

25V @04 ms

Page 10of 3

MRI Protection Value
DOO
80 min™
100 ms

50V @1.0ms
50V @ 1.0ms

ZOOM ® View™

MRI Protection Settings Report

Doe, John
20 Oct 2011 15:49

“Settings During MRI Protestion (Continued), \[° 0« AV
The following features ‘are disabled during. MRI-Protection:
Ventricular Tachy EGM Storage
RV Automatic Capture
Daily diagnostics
Magnet detection
RF: Telemetry
@‘Dam R O SPrem @\ Me ﬁen{c)\v O o\
&9 Oue en‘$ PSRV IR
Atrial
Intrinsic Amplitude 1.5 mv 19(0Oct 2011'08:00
Pace Impedance 633 Q 20'0Oct 201115:48
Pace Threshold 0.6V @ 0.4 ms 19 Oct, 2011 07:53
Ventricular -@
Intrinsic Amplitude 14.0 mV 19 Oct 2011.08:00
Pace Impedance 557 Q 20 Oct 2011 15:48
Pace Threshold 04V @ 04 ms 19 Qet 2011 07:563
MRI Protection Checklist), -~ N\ . O Y WY SNV

The system is designated as MR Condltlonal in accordance with the conditions specified i inthe Pacmg System
MRI Technical Guide. Please review those conditions and the summary checklists below before-continuing.

Device Checklist:

Page 2 of 3

[1] MRI Koruma Zaman Asimi degeri "Off" (Kapali) olarak goriintuleniyorsa, puls Ureteci manuel olarak programlanana kadar MRI Koruma
Modunda kalir; [2] Yirmi dort saatlik zaman bigimi kullanilir; [3]Situn, dlgimin yapildigi tarihi gdsterir

Sekil 2-8. Ornek ayarlar raporu ve kontrol listesi giktisi
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2. MRI TARAYICI AYARLARINI VE KONFIGURASYONLARINI DOGRULAMA

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

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

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

2869 Software Version: 1.04.04 2010 Clinician Signature:
J177 Firmware Boston Scientific Corporation
Version:"D_v1;02/00 or its affiliates. All rights reserved.

Page 3 of 3

Sekil 2-9.) Ornekayarlar raporu.ve kontrol listesi ¢iktisi (Devam)

End Session (Oturumu Sonlandir) digmesi, MRI Koruma Modunda kalan puls Ureteci ile mevcut
programlayici oturumunu kapatacaktir (Sekil 2=10 Oturumu Sonlandir Onaylama diyalogu sayfa
2-13).

End Session Confirmation = 7 ¢

., ‘Device 1s in MRI Frotection Mode.
<!> Press End.Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

Return to Sessicn
.

Sekil 2-10. Oturumu Sonlandir Onaylama diyalogu

2. MRI Tarayici Ayarlarini ve KonfiglirasyonlariniDogrulama

MRI tarayici ekipmaninin "MRI Kullanim-Kosullari" sayfa)1-4 ile-.uyumlu oldugundan emin olun.
Bilesen kombinasyonlari i¢in bakiniz:Tablo.2-2 1,5 T)ve 3 T Ortamlarda Kullanima Yonelik
Gegerli Puls Ureteci ve Elektrot Teli Kombinasyonlari sayfa 2-14.
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1,5 T VE 3 T ORTAMLARDA KULLANIMA YONELIK GEGERLI PULS URETECI VE ELEKTROT TELI
KOMBINASYONLARI

1,5 T ve 3 T Ortamlarda Kullanima Yonelik Gegerli Puls Ureteci ve Elektrot Teli
Kombinasyonlari

Tablo 2-2. 1,5T ve 3 T Ortamlarda Kullanima Yonelik Gegerli Puls Ureteci ve Elektrot Teli Kombinasyonlari

FINELINE Il Elektrot Telleri? INGEVITY MRI Elektrot Telleri®
ADVANTIO MRI Puls Ureteci Yalnizca 1,5 T tarayici. Yalnizca 1,5 T tarayici.
INGENIO MRI Puls Ureteci 3 T tarayici kullanilamaz. 3 T tarayici kullanilamaz.
VITALIO MRI Puls l'_l!reteci
FORMIO MRI Puls Ureteci
ESSENTIO MRI Puls Ureteci Yalnizca 1,5 T tarayici. 1,5 T veya 3 T tarayici kullanilamaz.
PROPONENT MRI PuIs__Ureteci 3 T tarayici kullanilamaz.
ACCOLADE MRI Puls Ureteci

a. FINELINE Il elektrot telleri icin MRI tarayicinin Normal Galisma Modunda (Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modunda DEGIL)
calistigindan.emin olun.

b. INGEVITY'MRI elektrot telleri icin\MRI tarayicinin Normal Calisma.Modunda veya Birinci Seviye Kontrolli Galisma Modunda
calistigindan emin olun.

UYARI: . Boston Scientific MR Kosullupuls Ureteci ile bir FINELINE Il elektrot teli ve bir
INGEVITY MRI elektrot telinin kombine kullanimi degerlendiriimemistir ve bir ImageReady MR
Kosullu Pacing Sistemi olusturmaz.

UYARI: 1,5T veya 3 T tarayicilarile birlikte kullanimda'yalnizca INGEVITY MRI elektrot telleri
ile ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI'veya ACCOLADE MRI puls Ureteci kombinasyonu
gecerlidir. Boston Scientific MR Kosullu sistem bilesenlerinin diger izin verilen kombinasyonlari
yalnizca1,5 T tarayicilar kullanmalidir.

3. Hastayi Taramadgin Hazirlama

Hastada vicut sicakhgi artisi've tehlikeli termoregllasyon olmamalidir. Silindir igindeki hasta
pozisyonu yuzikoyun ya da sirtiistl olmall ve.uygun.izleme sistemi devreyesokulmalidir (puls
oksimetrisi ve/veya EKG). Bakiniz:"MRI Kullanim Kosullari"-sayfa 1-4.

MRIiKoruma Modu Zaman Asimi ézelligi kullaniliyorsa, puls dretecinin MRI-Koruma-Modundan
¢ikmak icin programlandigr saati not ettiginizdenemin olun. Sekil'2—8 Ornek ayarlar raporu ve
kontroMistesi ¢iktisi sayfa 2-12 bolumiine bakin:

NOT: Kalan stire hastada MRl taramasi'gergeklestirmek igin-yeterli degilse, cihazin yeniden
sorgulanmasi-orijinal olarak programlanmig olan zamanlayici ayarini baglatmak-lizere Zaman
Asimi degerini sifirlayacakir.

UYARI: Zaman Asimi parametresi Off (Kapali)-disindaki bir degere programlandiginda,-hasta
programlanmis sure bitmeden tarayicinin disina alinmalidir. Aksi takdirde, Kullanim-Kosullari
agisindan hasta artik uygun-olmayacaktir (“MRI Kullanim:Kosullari" sayfa'1-4).

MRI taramasi planlarken ve puls Ureteci ve/veya elektrot tellerini iceren alanlarin MRI
goruntilerini yorumlarken goéruntlibozulmasi degerlendirilmelidir. Puls-Ureteci artefaktlari tim
yonlerde cihaz marjinin ilerisine uzar. Kardiyak-elektrotlar dahil elekirot teli etrafinda elektrot teli
artefaktlart mevcuttur. Bazi artefaktlar, géruinir.puls Ureteci artefakti sinirlarinin étesinde orta
derecede uzamsal bozulma igerir. Geri Cagrilan Gradient Eko artefaktlari, Spin Eko artefaktlarina
gore genellikle daha blylktir ve eslik eden uzamsal bozulmaya daha yatkindir.

TARAMA SIRASINDA
Hasta izleme

Normal ses ve gorsel temas ve yani sira puls oksimetre ve/veya EKG tarama siresince
izlenmelidir.
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TARAMADAN SONRA

UYARI: Hastanin harici bir kurtarma midahalesine ihtiyag¢ duyabilecegi ihtimaline karsi, MRI
taramasi esnasinda, harici bir defibrilatér ve kardiyopulmoner resusitasyonda (CPR) uzman bir
tibbi personelin hazir bulunmasini saglayin.

TARAMADAN SONRA

UYARI: MRI taramasi tamamlandiktan sonra MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
¢ikin. MRI Protection Time-out (MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali) olarak segilirse,
puls Ureteci baska bir.sekilde programlanana kadar surekli MRI Protection Mode'da (MRI Koruma
Modu) kalacaktir. MRI Protection Mode'u (MRI Koruma Modu) uzun sure kullanmak (Zaman
Asimi 6zelligi Off (Kapal) seklinde ayarlandiginda bu durum meydana gelebilir) bataryanin daha
hizli bitmesine neden olabilir- laveten, hastanin uzun siire segilen XOO moduna maruz kalmasi
hastanin ‘'sagligina zarar verebilir.

Zaman agimi Ozelligi sayisal bir degere ayarlandiysa ¢ikis otomatik olarak gerceklesir.
Zamanlayici Off (Kapali) moduna programlanmigsa, ¢ikis PRM kullanilarak manuel olarak
gerceklestirilir (bakiniz: MRI-Koruma Modundan Manuel Cikis). MRI Koruma Modundan ¢iktiktan
sonra;. sistem butlinligl, elektrot'teli empedansi, pacing esigi ve intrinsik genlik testleri
calistirilarak kontrol edilebilir;

MRIKoruma Modundan-¢ikildiginda, iki 6zel durum hari¢ tim parametreler derhal MRI Koruma
Modu 6ncesi degerlerine-dondurilir. PaceSafe Otomatik Uyarilabilme (RVAC) programlanmissa,
bu 6zellik cihazin MRI Koruma Moduna girmesiyle askiya alinir. MRl Koruma Modundan
cikildiginda, RV pace genligi askiya alinmadan 6nce RVAC 6zelligi tarafindan belirlenen son
uyarilabilme esiginin iki-katina (gikis 3,5V ve 5,0 V arasinda sinirlanir. Sonraki programlanan
otomatik esik testi calistiktan)(sonraki21 saat icinde) ve basaril olduktan sonra, RV pace genligi
yeni uyarilabilme esigive 0,5 V.degerine ayarlanir. Bu davranig, MRI tamamlama ve tim
vicudun tarayici elektromanyetik alanlarinin etkilerinden kurtulmasi arasindaki gegis stresi
esnasinda; uyarilabilmenin kaybedilmesine karsibir glivenlik marji saglamak i¢in tasarlanmistir.

PaceSafe Otomatik Uyarilabilme 6zelligi hakkinda daha fazla bilgi icin puls Uretecinin Referans
Kilavuzuna bakin.

Dakikada Ventilasyon sensori fonksiyonunun tekrar saglanmasi da MRIFKoruma Modundan
cikilmasiyla ertelenir, MV MRI‘Koruma Moduna girme-sirasinda On, (Agik) veya Passive (Pasif)
moduna programliysa, moddan gikilmastile, sensorun-alti-saatlik. otomatik kalibrasyonu baslar.
Bu kalibrasyon siresi-esnasinda MV tarafindan olusturulan hiz yaniti kullantamaz. MV
tarafindan olusturulan hiz yaniti daha sonra-istenirse, manuel bir.kalibrasyon gerceklestiriimelidir.
Manuel kalibrasyon bes dakika veya daha kisa sUrede:tamamlanir. MV Kalibrasyonu hakkinda
daha fazla bilgiigin puls Uretecinin Referans Kilavuzuna bakiniz.

MRI Koruma Modunda Zaman Asimi (otomatik) Cikis

MRI Protection Mode Time-out (MRI Koruma Modu Zaman Asimi) parametresi-Off (Kapali)
haricinde bir degere programlanirsa; puls ureteci segilen saat sayisindan.sonra MRI Koruma
Modundan otomatik olarak ¢ikarve sistem dahaénce programlanmis-olan ayarlara geri doner
(PaceSafe Otomatik Uyarilabilme ve Dakikada Ventilasyonun devam ettirilmesi ile ilgili ayrintilar
icin, bakiniz: "Taramadan Sonra"'sayfa 2-15).

MRI Koruma Modundan Manuel Cikig

Alternatif olarak, Zaman asimi 6zelligi Off (Kapali)olarak programlandiginda veya herhangi bir
zamanda MRI Koruma Modunun iptali istendiginde, puls,tretecini MRl Koruma Modundan
cikarmak igin PRM kullanilir.

Puls Uretecini tarama sonrasinda gerekenden dahauzun stire MRI Protection Mode'nda (MRI
Koruma Modu) birakmayin. MRI Koruma Modu pacingi sabit, artmis bir hizda gerceklestirilir. Bazi
hastalar bu modda; egzersiz kapasitesinde azalma, kalp yetmezliginin akselerasyonu ve
proaritmi dahil uzun sireli pacing sirasinda yan etkilerle karsilasabilir.
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*  Cubugu kullanarak puls tretecini sorgulayin (MRl Koruma Modunda RF telemetri devre
disidir)

* MRI Protection Mode Programmed (MRI Koruma Modu Programlandi) ekranindan Cancel
MRI Protection Mode (MRI Koruma Modunu Iptal Et) digmesini segin (Sekil 2-11 MRI
Koruma Modu Programlandi (MRI Koruma Modunu Iptal Et) sayfa 2-16)

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

Lower RateLimit 80 min %

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.

e S

’ Cancel MRI Protection | Print Settings 1 End Session

e S

Sekil 2-11.. {MRI Koruma ModuProgramlandi (MRI Koruma Modunu iptal Et)

Kullanici tarafindanbaslatilan MRI.Koruma Modu'iptali sonrasinda, PRM otomatik ‘olarak Lead
Tests (Elektrot Teli-Testleri) ekranina geger ve kullanicidan asagidaki elektrot-telitestlerini
gergeklestirmesini ister (Sekil 2-12 MRI Koruma iptal Edildi iletisim kutusu sayfa 2-16):

* Elektrot teliempedansi

* Pacing esigi

+ intrinsik'genlik

Bu testler, MRI Koruma Modundan otomatik (Zaman Asimt) cikistan sonra da.gerceklestirilebilir.

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

S

1 Close

Sekil 2-12. MRI Koruma iptal Edildi iletigim kutusu

MRI Koruma Modundan ¢ikildiginda, MRI 6zeti raporu MRI episodu olarak saklanir ve PRM
yazicisi kullanilarak bir episod raporu olarak yazdirilabilir. MRI Koruma episoduna Aritmi
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GUnliugu ile de erisilebilir ve gorintilenebilir. Saklanan olay ayrinti ¢iktisina ait bir 6rnek Sekil 2—
13 Saklanan olay ayrinti ¢iktisi sayfa 2-17 icinde gosterilmigtir.

MRI episodu, (varsa) uzaktan hasta izleme araciligiyla hasta Aritmi Gunlugu ile de
goruntulenebilir.

ZOOM & View™ Report Created 20 Oct 2011
Selected Episodes Report

BOStOH Doe, John
S fic

Last Office Interrogation

Date of Birth 24 Jun 1943 19 Oct 2011
Clentl Device INGENIO MRI J177/408706 Imptant Date
20 Apr 2011
Event MA1-3: 20 Oct.2011 15:48 irAn
Settings During MRI Protection
Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 80 min™
AV Delay 100 ms
Pacing Output
Atrial 50V@10ms
Ventrictlar 50V@10ms
Venlricular Tachy EGM Steraga Off
MRI Protectiop Time-out 24 h
Leads Data (most recent pre-MREI scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 15mV 19 Oct 2011 08:00
Pace Impedance B33 (2 20 Oct 2011 1548
Pace Thrashold 0.6V @ 0.4 ms 19 Oct 2011 07:53
Ventricular
Inteinsic Amplitode 140mv 19 Oct 2011 08:00
Pace Impedance 557 Q2 20 Oct 2011 15:48
Pace Thrashold 04V @ 0.4ms 19 Oct 2011 07:53
MRI Protection Exit Status User Terminated
MRI Protection EXit Time 20 Oct 20111550

EventEnded 00:01:22

2869 Software Version: 1.04,04 © 2010
J177 Firmware Version: D_v1.02700 Boston Scientific Cofporation'
of 15 affikatas=AN rights resejved
Page 10f 1

Chinictan Signaturg’

Sekil 2-13. Saklanan olay ayrinti ¢iktisi
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A-1

AMBALAJ UZERINDEKI SIMGELER

EKA

AMBALAJ UZERINDEKI SIMGELER
Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir.

Tablo A-1. Ambalaj Uzerindeki Simgeler

Simge Tanim
c 60086 CE isareti, bu isaretin kullanimi igin yetkili kurumun tanimlamasiyla
uyumu gosterir
E Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

I Uretici

. MR Kosullu




A-2 AMBALAJ UZERINDEKI SIMGELER



DiziN

Simgeler
1,5 T ile kullanilan modeller 1-3
3 T ile birlikte kullanilan modeller 1-3

A

ACCOLADE MRI 1-2—-1-3, 1-13, 2-14

Acikta birakilmis elektrot telleri veya puls Uretecleri
1-4,1-7,1-9

ADVANTIO MRI 1-2-1-3,11-13, 2-14

Aktif implante edilebilir'tibbi cihazlar (AIMD'ler) 1-12

Aritmi Gunlugu 2-16-2-17

B

Batarya Kapasitesi durumu. 2-4

Bipolar pacing konfigirasyonu 1-4; 1-7, 2-10

Birinci seviye kontrollirgalisma:modu 1-2, 1-5,1-11,
2:13-2-14

C

Calisma modu
birinci seviye kontrolli 1-2; 1-5, 1:11, 2-13-2-14
normal)1-2, 1-5;1-11, 2-13-2-14

D

Dakikada Ventilasyon 2-15

E

Elektrokoter Modu 2-4
Elektrot teli empedansi 1-9, 2-4, 2-15-2-16
Elektrot Teli Empedansi 2-6
Elektrot telleri
FINELINE II 1-2—1-3, 1-5, 1-11, 2-13
INGEVITY MRI 1-2-1-3, 1-5, 1-11, 1-13, 2-13
Elektrot Telleri
FINELINE Il 2-14
INGEVITY MRI 2-14
ESSENTIO MRI 1-2-1-3, 1-13, 2-14

F

FINELINE Il 1-2-1-3, 1-5, 1-11, 2-13-2-14
FORMIO MRI 1-2-1-3, 1-13, 2-14

G

Gegcerli kombinasyonlar 1-2, 2-14
Goruntd bozulmasi 2-14

H

Hasta pozisyonu 1-5, 1-12, 2-14

iletim/alma sarmallari 1-5, 1-11

ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi 1-2, 1-4, 1-
6-1-7,1-9

implantasyondan itibaren alti hafta 1-7

implanttanitibaren alti hafta 1-4

implanttan itibaren alti haftada 1-16

implanttan sonra gecen siire 2-6

INGENIO MRI 1-2—1-3, 1-13, 2-14

INGEVITY MRI 1-2-1-3, 1-5, 1-11, 1-13, 2-13-2-14

intrinsik genlik 1-9, 2-4, 2-15-2-16

K

Kapalv'silindir 1-5,-:110, 2-13
Kirik elektrot teli 1-4, 1-9

L

LATITUDE 1-3

M

Miknatis senséru 2-5
MR Guvensiz1-3
MRI Koruma Ayarlari Raporu 1-6, 2-2, 2-8, 2-11
MRI-Koruma episodu2-16
MRI'Keruma Kontrol Listesi 2-6-2-7
MRI Koruma Modu 144, 1-12, 2-5
askiya alinmig ézellikler:ve fonksiyonlar 2-4
giris2-5
girisi engelleyen kosullar 2-4—2-5
Kullanim Kogullar karsilamadigindaki riskler 2-9
Kullanim Kosullari karsilanmadigindaki riskler 2-7,
2-10
manuel ¢ikig 2-9-2-11, 2-15
otomatik ¢ikis 2-15
varsaylilan pacing modu 2-3
Zaman asimi 6zelligi 1-2, 2-2—-2-4, 2-8, 2-11, 2-14—
2-16



MRI miknatis gtici

1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2-1-3, 1-5, 1-10, 1-12, 2-13-2-14
3 Tesla 1-2-1-3, 1-5, 1-10, 1-12, 2-13-2-14

N

Normal ¢alisma modu 1-2, 1-5, 1-11, 2-13-2-14

O

Onceki pacing esigi 2-9
Ozgll Emilim Hizi (SAR)limitleri-1<5, 1-11

P

Pace bagimlrhastalar 1-4, 1-9, 2-9

PaceSafe Otomatik Uyarilabilme 2-15

Pacing‘esigi1-4, 1-9,2-10, 2-15-2-16

Pacing egigi‘degisiklikleri-1-6

Pacingesik degdisiklikleri 1-16

PRM 1-2-1-3

Programlayici gubugu2-5

Programlayici-gubuk 2-9,.2-16

PROPONENT MRI1-2-1-3, 1-13,2-14

Puls oksimetresi 2-14

Puls oksimetrisi 1-6,1-12;.2-14

Puls Uretegleri
ACCOLADE MRI1-2—-1-3,1-13,.2-14
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 1-13, 2-14
ESSENTIO MRI 1-2-1-3,1-13, 2-14
FORMIO MRI 1-2-1-3, 1-13,2-14
INGENIO MRI 1-2-1-3, 1-13,2-14
PROPONENT MRI 1-2-1-3, 1-13, 2-14
VITALIO MRI 1-2-1-3, 1-13;-2-14

R

RF telemetri 2-4-2-5, 2-16

S

Safety Core galismasi 1-7, 2-4
Saklama Modu 1-7, 2-4, 2-6
SAR limitleri 1-5, 1-11
Sarmallar 1-12
iletim/alma 1-5, 1-11
yalnizca alma 1-5, 1-11
yalnizca iletim 1-5, 1-11
Sistem butunligu 2-15
bozulmus 1-4, 1-9
STAT PACE modu 2-5, 2-10

Tesla
1,5T1-2-1-3, 1-5, 1-10, 1-12, 2-13-2-14
3T1-2-1-3, 1-5, 1-10, 1-12, 2-13-2-14

Unipolar pacing konfiglirasyonu 2-5, 2-10

Vv

Ventrikiler episod 2-5
VITALIO MRI 1-2-1-3, 1-13, 2-14

Y

Yalnizca alma sarmallari 1-5, 1-11
Yalnizca iletim sarmallan 1-5, 1-11

y4

ZOOM LATITUDE 1-3
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