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O TOMTO MANUALLI

Tento manual je ur€eny pre lekarov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa
zaoberaju starostlivostou o pacientov so stimulaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR, ako aj pre radiolégov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktori sa u takychto pacientov zaoberaju zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MR).

POZNAMKA: V tejto technickej prirucke sa vyraz MR pouZiva ako v§eobecny termin a zahffia
vSetky ¢innosti klinického zobrazovania zaloZzené na magnetickej rezonancii. Informacie v tejto
prirucke sa vztahuju len ha snimaée MR typu "H MRI (Proton MRI).

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym stimulanym systémom ImageReady
podmiene¢ne kompatibilnym.s prostredim MR si precitajte cely tento manual.

Tentoimanual obsahuije:

+ Informacie o-stimulaénych systémoch ImageReady podmiene¢ne kompatibilnych s
prostredim MR

* Informacie o tom; ktori pacienti so systémom ImageReady mézZu a ktori nemézu podstupit’
vySetrenie na'systéme MR, .a podmienky pouzivania; ktoré je potrebné dodrzat, aby bolo
mozné vykonat vySetrenie ha systéme MR

. Navod na.vykonanie vy$etrenia na-systéme-MR u pacientov so systémom ImageReady

Podrobné-informacie o-aspektoch implantacie, ktoré nesuvisia s magnetickou rezonanciou, o
funkeiach, programovani a pouzivani-suc¢asti stimulacného systému najdete v Technickom
manuali pre lekara, Referencnej-prirucke, Manuali'k elektréde, Prirucke pre lekarov alebo
Navode na obsluhu pre programatora.,

V nasledujucej €asti su uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific alebo jej pridruzenych spolo¢nosti:
ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe,
PROPONENT, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.






OBSAH

UVOD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM MR............... 11
KAPITOLA 1
POPIS SYSTEMU ... ettt et 1-2
Platné kombinacie generatorov impulzov a elektréd na pouzitie v prostredi 1,5 Ta 3
L PSP 1-2
Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T ...o.uii i 1-3
Systémova konfiguracia pre System 3 T....c..oiiiiii e 1-4
Podmienky pouzitia Systému MR ... ..o 1-5
KardiolOgIa ......... e i ettt ee e e 1-5
(=T [ o] oo 1= S RPN 1-5
Podmienky VYSetrenia ... .o oo e e e 1-7
ReZim ochrany MR i il a0 el e 1-13
Zakladné charakteristiKy MR« ... e 1-14
RTG alebo skiaskopickd identifikAcia i i o cin et e 1-14
Varovania-a preventivne opatrenia pre stimulaéné systémy podmienecne kompatibilné s
prostredim MR Lo i e 1-15
VSEODECNE .. . .t e e e i ik e 1-15
Dalezité.informacie-0 programovan ..... .. oo h i e 1-16
Bezpelnostny-reZim .t ... S et 1-17
Vyldéenia zo-zény dll'prostredia MR ..ot o 117
Preventivne opatrenia i ... e e e S e erie e e e e e e e e es S 1-17
Mozné neziaduce UCINKY. ...« vt e vt et e e, 1-18
PROTOKOL POSTUPU VYSETRENIA NA SYSTEME MR (.0 cccveiireeiensiiinsienennesessesaeesiianas 21
KAPITOLA 2
Priebeh pacientskeho pripadu........ ... A e 2-2
VSeobecné informacie o rezime ochrany MR ... B 2-3
Cinnosti predchadzajice VYSEIreNIU .t ..o o et e s ie e et Ea e e be e e eee s 2-5
1. Naprogramovanie generatora impulzov na.vySetrenie .......«oui i deten i, 25
2. Potvrdenie nastaveni a’konfiguracie systému MRl ia it i 2-14
3. Priprava pacienta na vySetrenie....... 0. ... sc o e el L 2-15
Polas vySetrenia..........cooveon S e O L e 2-15
Po vySetreni ........oooviiiiii e i e e G e 2-16
SYMBOLY NA BALENI.....cccciiiuieeieeeieerieesinss st ensee s iaiteessnschabesnsess dinasenessensh fvinensnsessbesssnrsi A-1
PRILOHA A

Symboly nabaleni.............ooiiiiii e e e D A-1






1-1

UVOD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM
MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
* “Popis systému” na strane 1-2
*  “Podmienkypouzitia systému MR” na strane 1-5
*  “Podmienky vySetrenia™na strane 1-7
+ *ReZim’ochrany MR” na strane 1-13
+ ‘“Zakladné charakteristiky-MR” na-strane 1-14
+ “RTG alebo skiaskopicka identifikacia” na strane 1-14
< “Varovania a preventivne opatrenia pre stimulacné'systémy podmiene¢ne kompatibilné s
prostredim MR’ na strane'1-15

. *Mozné neZiaduce u€inky” na strane'1-18
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POPIS SYSTEMU

POPIS SYSTEMU

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR sa sklada zo
Specifickych sucasti modelu od spoloénosti Boston Scientific vratane generatora impulzov,
elektrod, prisluSenstva, programatora/nahravacieho zariadenia/monitora (PRM) a softvérovej
aplikacie PRM. Generatory impulzov podmiene&ne kompatibilné s prostredim MR mozno pouzit
bud’ s elektrodami FINELINE Il Sterox/FINELINE |l Sterox EZ a zodpovedajucim prislusenstvom
(pozri Tabulka 1-2 Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T na strane 1-3), alebo s elektrodami
INGEVITY MRI a zodpovedajtcim prisluSenstvom (pozri Tabulka 1-2 Systémova konfiguracia
pre systém 1,5 T na strane1-3 a Tabulka 1-3 Systémova konfiguracia pre systém 3 T na strane
1-4).

Stimulaéné systémy ImageReady podmieneéne kompatibilné s prostredim MR boli vytvorené
konkrétne ako systémy uréené na-pouzitie pri vySetreni na systéme MR, ktoré sa vykonava v
takych.podmienkach pouzivania, aké sa uvadzaju v tejto technickej prirucke. Dizajn generatora
impulzov minimalizuje ‘pouzitie feromagnetickych materialov, ktoré by mohli reagovat’ s polami
vytvaranymi pocas typického vySetreniana systéme MR, a obvody su navrhnuté tak, aby zniesli
mozné napatie vyvolané pocas vysetrenia. MoZno zobrazovat ktorukolvek Cast tela. Spolo&né
pouzitie elektréd a‘generatora impulzov od spolo¢nosti Boston.Scientific podmienecne
kompatibilnych s prostredim MR zniZuje riziko spojené s vySetrenim na systéme MR v porovnani
s beznymi-elektrodami a generatormi‘impulzov. Implantovany systém, na rozdiel od svojich
Zloziek, ma status zariadenia podmienecne kompatibilného s prostredim MR podla normy ASTM
F2503:2008. Navyse sa vytvoril rezim MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany MR), ktory sa
pouziva pocCas vysetrenia. Rezim MRI Protection'(ReZim ochrany MR) upravuje spravanie
generatora impulzov a bol navrhnuty tak, aby'sa prisposobil elektromagnetickému prostrediu
vysetrenianna systéme MR- Mozne naprogramovat funkciu-¢asového intervalu vypnutia, ktora
umozniautomatické ukoncenie rezimu-MRI Protection|(Rezim ochrany MR) po pouzivatelom
nastavenom poéte hodin, Uginnost dizajnu.sa overovala testovanim tychto funkcif.-Iné rizika
spojené s MR sa dalej znizuju, ak'sa dodrzia podmienky.vySetrenia uvedené v'tejto technickej
prirucke.

Doplnujuce informacie najdete na webovej stranke spolocnosti Boston Scientific naadrese:
http://iwww.bostonscientific-international.com/MRI.

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a elektréd tvoria stimulacny’'systém
ImageReady. RozliSit medzi kombinaciami, ktoré su platné na pouzitie len so systémami 1,5 T,

a kombinacie, ktoré su-platné na pouzitie so systémami 1,5'T aj 3 T, vam pomozu nasledujuce
tabulky.

Platné kombinacie generatorov.impulzov a elektréd na pouzitie v prostredi 1,5 Ta3 T

Tabulka 1-1. Platné kombinacie generatorov impulzov a elektréd na pouzitie v prostredi 1,5 Ta 3T

Elektrody FINELINE 112 Elektrédy INGEVITY MRIP
Generator impulzov ADVANTIO Iba'system 1,5 T. Iba systém'1,5°T.
MRI Systém 3 T nie je povoleny. Systém'3 T nie je povoleny.
Generator impulzov INGENIO MRI
Generator impulzov VITALIO MRI
Generator impulzov FORMIO MRI
Generator impulzov ESSENTIO Iba systém 1,5 T. Systém.1,5-T alebo 3 T je povoleny.
MRI Systém 3 T nie je.povoleny:
Generator impulzov PROPONENT
MRI
Generator impulzov ACCOLADE
MRI

a. Pripouziti elektréd FINELINE Il sa uistite, Ze prevadzka systému MR je v.reZzime normalnej prevadzky (NIE v riadenom prevadzkovom
rezime prvej drovne).

b. Pripouziti elektréd INGEVITY MRI sa uistite, Ze prevadzka systému MR je v reZime normalnej prevadzky alebo v riadenom
prevadzkovom rezZime prvej Grovne.
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SYSTEMOVA KONFIGURACIA PRE SYSTEM 1,5 T

VAROVANIE: Kombinované pouzitie elektrody FINELINE Il a elekirédy INGEVITY MRI s
generatorom impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa
nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s
prostredim MR.

VAROVANIE: Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba kombinacia elektrod
INGEVITY MRI s generatormi impulzov ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo ACCOLADE

MRI. VSetky ostatné mozné kombinacie sucasti systému Boston Scientific, ktoré su
podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR, mozno pouzit' iba so systémami 1,5 T.

Systémova konfiguracia pre systém1,5T

Tabulka 1-2. Systémova konfiguracia pre systém1,5T

Suciastka Cisla modelov Stav pri MR

Generatory impulzov

Generatorimpulzov/ADVANTIO MRI J065, J066, JO67 Podmienecéne
kompatibilné s
prostredim MR

Generatorimpulzov-INGENIO'MRI J175, J176, J177 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov VITALIO MRI J275;J276, J277 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov FORMIO MRI J279 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generatorimpulzoy ESSENTIO MRI L4110, L114,L131 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator.impulzov PROPONENT MRI L210, L2141, L2341 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov ACCOLADE MRI L310; 1311, L331 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo

VAROVANIE: Kombinované pouzitie elektrody FINELINE Il a elektrédy INGEVITY MRI 's‘generatorom impulzov
Boston Scientific podmiene¢ne kompatibilnym s-prostredim'MR sa nevyhodnocovalo-a nepredstavuje stimulacny
systém ImageReady podmiene&ne kompatibilny s prostredimMR.

Elektrody FINELINE 11 Sterox/Sterox EZ

Stimulaéna elektréda FINELINE |l Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimula¢na elektréda FINELINE |l Sterox EZ | ‘4469, 4470, 4471,4472, 4473, 4474 Podmienec¢ne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody FINELINE I 6220, 6221 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrédy I1S-1 7145 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Elektrédy INGEVITY MRI
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SYSTEMOVA KONFIGURACIA PRE SYSTEM 3 T

Tabulka 1-2. Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T (pokracovanie)

Suciastka

Cisla modelov

Stav pri MR

Stimulaéna elektréda INGEVITY MRI (fixacia
hrotmi)

7731,7732,7735, 7736

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimula¢na elektréda INGEVITY MRI

7740,7741,7742

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY 6402 Podmienecne

MRI kompatibilné s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrody I1S-1 7145 Podmienecne

kompatibilné s
prostredim MR

Programator/nahravacie zariadenie/monitor

(PRM) asoftvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

ZOOM LATITUDE.PRM

3120

Nekompatibilné s
prostredim MR@

2869

Softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

a.

Systémova konfiguracia pre systém 3 T

Pozri'varovanie. Systém PRM je nekompatibilny. s prostredim MR tykajuce sa systému PRM.

Tabulka1-3. Systémova konfiguracia presystém 3.T

Suciastka

Cisla modelov

Stav pri MR

Generatory impulzov,

Generatorimpulzov. ESSENTIO MRI

L110, L1114, L131

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov PROPONENT MRI

L210, 211, L2341

Podmienecéne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator.impulzov. ACCOLADE MRI

L310, L311,1.331

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Elektrody a prisluSenstvo

Elektrédy INGEVITY MRI

Stimulacna elektréda INGEVITY MRI

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

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na priSitie pre elektrody INGEVITY 6402 Podmienecne

MRI kompatibilné s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrody I1S-1 7145 Podmienecne

kompatibilné s
prostredim MR

Programator/nahravacie zariadenie/monitor

(PRM) a softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

ZOOM LATITUDE PRM

3120

Nekompatibilné s
prostredim MR@

Softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

2869

a.

Pozri varovanie Systém PRM je nekompatibilny s prostredim MR tykajucesa systému PRM.
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PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

Je potrebné dodrzat nasledujuce podmienky pouZitia, aby pacient so stimulaénym systémom
ImageReady mohol podstupit vySetrenie na systéme MR. Pred kazdym snimanim je potrebné
overit, ¢i boli podmienky pouzitia dodrzané, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a
pripravenosti na snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouzitie
najaktualnejSich informacii.

Kardiolégia

Radiolégia

1.

10.

Pacient m& implantovany stimulaény systém ImageReady podmienene kompatibilny s
prostredim MR (pozri Sast "Popis systému" na strane 1-2).

VAROVANIE: | Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba kombinacia elektrod
INGEVITY MRI s generatormi impulzov ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo
ACCOLADE MRI."Vsetky ostatné:mozné kombinacie sucasti systému Boston Scientific,
ktoré su podmienecne kompatibilné s prostredim MR, mozno pouzit iba so systémami 1,5
T.

VAROVANIE:,  Kombinované pouzitie elektrody FINELINE Il a elektrody INGEVITY MRI s
generatorom impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa
nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulacny systém ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

Generator.impulzowv)je v priebehu snimania v rezime ochrany MR

Bipolarna stimulacia:alebo jednoducha stimulacia su vypnuté

Pacient nhemé&v-dobe snimania zvysenu teplotu tela ani naruSenu termoregulaciu

Lokalizacia implantovaného generatora-impulzov je strikine vymedzena na lavu alebo pravu
hrudnt oblast

Od implantacie a/alebo revizie elektrdd &i chirurgickej modifikacie stimulaéného systému
podmienecne kompatibilného s prostredim MR-uplynulo aspon.Sest (6) tyzdhov

Pacient nema implantované ziadne iné zariadenia, sucasti-alebo prislusenstvo vo vztahu k
srdcu_ako stimulacny systém ImageReady podmieneéne kompatibilny.s prostredim MR
(pozri Cast "Popis systému® na strane 1-2)

Stimulaény prah je u'pacientov zavislych na‘stimulacii nastaveny na< 2,0’V

Pacient nema implantované Ziadne ,zabudnuté® elekirédy alebo generatory.impulzov

Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani-narusenia integrity systému generator
impulzov — elektréda

Intenzita magnetického pofa systému MR 1,5 Talebo,3 T

a. Intenzita magnetického pola systému MR 1,5 Tesla’(udaje potrebné na uréenie toho,
ktoré generatory impulzov a elektrody boli testované na pouzitie s magnetmi s intenzitou
1,5 T uvadza Tabulka 1-2 Systémova konfiguracia-pre systém 1,5 T na strane 1-3.)

* Vysokofrekvenéné (VF) pole s pribliZznoufrekvenciou 64 MHz

* Priestorovy gradient nie vacsi ako 50 T/m (5 000 G/cm) nad stimulaénym systémom
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RADIOLOGIA

b. Intenzita magnetického pola systému MR 3 Tesla (Udaje potrebné na urcenie toho, ktoré
generatory impulzov a elektrody boli testované na pouzitie s magnetmi s intenzitou 3 T
uvadza Tabulka 1-3 Systémové konfiguracia pre systém 3 T na strane 1-4.)

* VVF pole s pribliznou frekvenciou 128 MHz

* Priestorovy gradient nie va¢si ako 50 T/m (5 000 G/cm) nad stimulaCnym systémom

VAROVANIE: Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba kombinacia elektrod
INGEVITY MRI s generatormi impulzov ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo
ACCOLADE MRI:VSetky ostatné mozné kombinacie su€asti systému Boston Scientific,
ktoré su podmienecne kompatibilné s prostredim MR, mozno pouzit iba so systémami 1,5
T.

Iba horizontalne snimade s uzatvorenym priechodom typu 'H proton
Limity Specifickej miery absorpcie (SAR):

a. V pripade stimulacného systému ImageReady s elektrédami FINELINE Il (Tabulka 1-1
Platné kombindacie generatorov.impulzov a elektréd na-pouzitie v prostredi 1,5 Ta 3 T na
strane 1-2) treba limity SAR pre reZzim normélinej prevadzky' dodrzat podas celej doby
aktivneho'snimania nasledovne:

+.Celotelovy priemer < 2,0 watt/kilogram (W/kg)
* Hlava <.3,2 W/kg

b.©~ U stimulagného systému ImageReady s elektrédamiINGEVITY MRI (pozri-Tabufka 1-1
Platné kombinacie generatorov.impulzov;a elektréd na pouZitie v prostredi 1,5 Ta 3 T na
strane.1-2) je potrebné limity-SAR pre rezim-normalnej prevadzky! alebo riadeného
prevadzkového rezimu prvej urovne? dodrzat podas celej doby-aktivneho snimania
nasledovne:

» Celotelovy priemer < 4,0 W/Kg
+Hlava 3,2 W/kg

VAROVANIE: - Kombinované pouzitie elektrédy FINELINE 1l a elekirédy INGEVITY MRI s
generatorom impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa
nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulacny systémdmageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

Limity gradientného pola: Specifikacia pomernej zmeny gradientu maximalne < 200 T/m/s na
0s

Nie je povolené pouzivat miestne vysielacie cievky ani cievky typuvysielad/prijimac
umiestnené priamo nad stimulaénym systémom;-pouzivanie vysielacich cievok nie je
obmedzené

Pacienti iba v polohe na chrbte alebo na bruchu

Pacient musi byt v priebehu vySetrenia na systéme MR monitorovany pomocou pulzného
oxymetra a/alebo elektrokardiograficky (EKG)

Viac informacii o podmienkach pouzivania obsahuju Tabufka 1-<4 Kardiologické/pacientske
podmienky na strane 1-7 a Tabulka 1-5 Radiologické podmienky na strane 1-10.

1.
2.

Ako sa uvadza v norme |IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.
Ako sa uvadza v norme IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. vydanie.
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PODMIENKY VYSETRENIA

Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7 sumarizuje kardiologické
podmienky a podmienky pouzivania suvisiace s pacientom, ktoré treba spinit, aby sa dalo
vykonat snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pre kazdu podmienku alebo
poziadavku sa uvadzaju €innosti potrebné na ur€enie spdsobilosti, mozné klinické nasledky
nesplnenia podmienky (podmienok) a typ pacientov najviac ovplyvnenych nesplnenim
podmienky (podmienok).

Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky

Podmienka vysSetrenia
(zdovodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

1. Pacient ma implantovany
stimula¢ny systém.ImageReady
podmienecne-kompatibilny s
prostredim MR.

Cisla modelov sudasti
podmienecne kompatibilnych s
prostredim MR a vhodné
kombinacie su uvedené v casti
"Popis systému" na strane 1-2 v
tejto prirucke, http.//www.
bostonscientific-international.
com/MRI, alebo kontaktujte
technicky servis spoloénosti
Boston Scientific.

Skontrolujte zaznamy
pacienta.

Interogujte zariadenie.
(Cislo modelu generatora
impulzov je uvedené na
obrazovke PRM a v sprave
s nastaveniami rezimu
ochrany.MR.)

Skontrolujte identifikacnu
kartu pacienta.

Pri identifikaciivam mézu
pomoct RTG'a
skiaskopické snimky
generatora impulzov a
elektréd (pozri "RTG alebo
skiaskopicka identifikacia"
na strane 1-14).
Skontrolujte.Cisla modelov
v Casti."Popis systemu" na
strane1-2 tejto-prirucky,.na
http://www.bostonscientific-
international.com/MRI,
alebo kontaktovanim
technického servisu
spolocnosti Boston
Scientific.

Potvrdte si.informacie u
lekara-zodpovedného za
pacientov stimulacny
systém.

»  Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

* Poskodenie generatora
impulzov alebo elektrédy

* _Chybné spravanie
generatora impulzov

* Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné prerusované
snimanie, alebo stimulacia,
ktoré mozu viest k
presynkope alebo synkope

*  Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektréd

* - Nepohodlie spdsobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

«  Pacientov zavislych na
stimulacii

»  Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

Na dosiahnutie znizenia rizika, ktoré je potrebné na-snimanie.podmienecne kompatibilné s-prostredim MR, sa-musia spolu pouZzit vhodny
generator impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilny s prostredim- MR a elektroda/-y Boston Scientific podmienecéne

kompatibilné/-é s prostredim MR.

Generator impulzov podmienecne kompatibilny s prostredimMR od iného vyrobcu-v kombinacii s elektrodou-Boston Scientific
podmienecne kompatibilnou s prostredim MR_(alebo naopak) nepredstavuje.systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR,
pretoZe tieto sucasti neboli uréené na spolo¢né fungovanie v prostredi MR.

VAROVANIE:

Kombinované pouzitie elektrédy FINELINE Il a-elektrody INGEVITY-MRI s generatorom-impulzoy Boston Scientific

podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulaény systém ImageReady podmienecne

kompatibilny s prostredim MR.

VAROVANIE:

Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna.iba kombinacia elektréd INGEVITY MRI's generatormi impulzov

ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo ACCOLADE MRI. VSetky ostatné mozné kombinacie sucastisystému Boston Scientific, ktoré
su podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR, mozno pouzit iba so systémami.1,5 T.

2. Generator impulzov je v
priebehu snimania v rezime
ochrany MR.

Uginky VF alebo gradientnych
poli vytvaraji moznost
nadmerného snimania alebo
indukovaného napétia v
generatore impulzov. Rezim

Pomocou systému PRM
naprogramujte generator
impulzov na rezim MRI
Protection (Ochrana MRI).

* “Indukciaarytmie

+  Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné preruSované
snimanie, alebo stimulacia,
ktoré mézu viest k
presynkope alebo synkope

+ Pacientov zavislych na
stimulacii

«  Pacientov nachylnych na
pretrvavajicu arytmiu
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Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

ochrany MR je navrhnuty tak,
aby zmierrioval tieto Gcinky.

3. Bipolarna stimulacia alebo
jednoducha stimulacia su
vypnuté.

Unipolarne konfiguracie
elektrédy zvysuju riziko
indukovaného napétia v
systéme elektréd. ReZim
bezpecénostného stavu Safety
Core vyZaduje bipolarnu
komorovu stimulaciu, ak sa do
reZimu bezpecénostného stavu
Safety Core vstupi z rezimu
ochrany MR.

. Uistite sa, ze konfiguracia
stimula¢nej elektrody je
bipolarna.Ak/je unipolarna,
naprogramuijte bipolarnu.

Unipolarna konfiguracia
elektrody pouzitej-na
stimulaciu v rezime MRI
Protection (Ochrana MRI)
zabrani prechodu do
rezimu'MRI Protection
(Ochrana MRI).

¢ Indukcia arytmie

*  Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné prerusované
snhimanie, alebo stimulacia,
ktoré mézu viest k
presynkope alebo synkope

*  Stimulacia nebude v
rezime Safety Core
prebiehat.

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

4. Pacient nemé v dobe
vySetrenia na systéme MR
zvy$enu teplotutela ani
narusenu termoregulaciu.

Predchadzajuca zvysena
teplota sa prirata k
akémukolvek ohrievaniu
spbésobenému snimanim.

*  Pred vySetrenim
skontrolujte telesnu teplotu
pacienta.

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahua
zmeny snimania.ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrédy a
tkaniva

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapricinené
ohrievanim generatora
impulzov

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

5. Lokalizacia implantovaneho
generatoraiimpulzov je strikine
vymedzena na lavu alebopravi
hrudnu oblast:.

Trajektorie elektréd spojené s
umiestnenim implantatu.mimo
hrudnika predstavuju-riziko
ohriatia, nespravnej stimulacie
a indukcie arytmie.

+  Skontrolujte.zaznamy
pacienta:

« ) Skontrolujte fyzickym
vySetrenim alebo
prostrednictvom.rontgenu.

+ _ Indukcia arytmie

«  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢hého prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

* «Nespravna'stimulacia
alebo nepravidelné
prerusované shimanie,
alebo stimulacia, ktoré
mozu viest 'k presynkope
alebo synkope

» , Fyzicky pohyb generatora
impulzov v kapse

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Pacientov.zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

6. Od implantacie a/alebo
revizie elektréd ¢i chirurgickej
modifikacie stimulaéného
systému podmienecne
kompatibilného s prostredim
MR uplynulo aspor Sest
tyzdnov.

Po Sesttyzdriovom obdobi
liecby sa vytvori tkanivo jazvy a
dozrie kapsa, ¢o znizi vplyv
ohrievania, vibracii a pohybu,
ktoré mohli spésobit
magnetické polia systému MR.

*  Skontrolujte zaznamy
pacienta alebo
identifikacénu kartu
pacienta.

*  Vudajoch systému PRM
najdete pouzivatelom
zadany datum implantacie,
ak je dostupny.

Po poziadavke na prechod do
reZimu ochrany MR systém
PRM zobrazi hlasenie s
upozornenim, ak ¢as od
vystupenia z reZimu
skladovania sa rovna Siestim
tyZdriom alebo je menSi.
(Skontrolujte, & ma systém
PRM nastaveny spravny ¢as a
datum, aby sa zaistila
presnost.)

*/» Indukcia'arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny 'snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania‘elektrody.a
tkaniva

+ 1 Zvy$ena miera uvolnenia
elektrédy-spdsobena
nelplnym dozretim kapsy.

*  Fyzicky pohyb generatora
impulzov v kapse

Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

Pacientov.s vysokymi
prahmi zachytavania
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Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokraovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR
(pozri Cast "Popis systému" na
strane 1-2).

Pritomnost inych srdcovych
implantatov alebo
prislusenstva, ako su
elektrédové adapteéry,
nadstavce alebo,zabudnuté®
elektrédy ¢i generatory
impulzov, mézu-vyrazne znizit
ucinnost stimulacného systému
ImageReady podmieneéne

pacientov stimulacny
system.

+*~“Skontrolujte réntgeny.

*  Skontrolujte-Cisla modelov
v Casti ("Popis systému" na
strane'1-2) tejto prirucky,
na http.//www.
bostonscientific-
international.com/MRI.

Cisla:imodelov-suéasti
podmienecne kompatibilnych s

Mozné klinické nasledky Riziko je najvyssie pre
7. Pacient nema implantované »  Skontrolujte zaznamy *  Indukcia arytmie +  Pacientov zavislych na
Ziadne iné zariadenia, sucasti pacienta. - Klinicky vjznamné zmeny stimulacii
alibo p‘r(lsluts.ensltvvo vo vzttf':\hu k. Potvrdte si informacie u stimulacného prahu a +  Pacientov nachylnych na
srdcu ako stimulacny system lekara.zodpovedného za zmeny snimania ako pretrvavajlcu arytmiu

vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

+  Poskodenie generatora
impulzov, elektrédy alebo
pripojenia

»  Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektrod

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora

stimulacii.nastaveny na < 2,0-V.

Amplitada impulzu generatora
impulzov.v reZime ochrany MR
Je nastavena na-hodnotu 5,0V,
¢o poskytuje minimalne
dvojnasobok bezpecnostnej
tolerancie. pre pacientov so
stimulacnym prahom < 2,0 V'a
dalsi 1,0 V naznizenie
gradientom indukovanych
posunov stimulacnych
impulzov.

vizaznamoch pacienta
alebo vykonajte'test
stimulacného prahu:

Pri-naprogramovani rezimu
ochrany.MR zariadenie
skontroluje naposledy
zaznamenané vysledky.testu
stimulacného prahu-pre kazdu.
dutinu a zobrazi-hlasenie S
upozornenim.na obrazovke
systemu PRM, ak je>2,0 V.

Ay - prostredimMR a vhodné impulzov
kompatibilného.s prostredim kombinécie s uvedené v Gasti
MR pri znizovani rizika "Popis’systému™na strane 1-2 v
vySetrenia na systéme MR. téjto priruéke, http/iwww.
bostonscientific-international.
com/MRI, alebo kontaktujte
technicky servis spoloénosti
Boston Scientific.
8. Stimulacny prahje u « . " Najnovsie hodnoty *  Nespravna stimulacia, +  Pacientov zavislych na
pacientov zavislych.na stimulagného prahu najdite zabranenie stimulacii alebo stimulacii

nepravidelné preruSované
snimanie, alebo stimulacia,
ktoré moéZu viest k
presynkope alebo synkope
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Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

9. Pacient nema implantované
Ziadne ,zabudnuté” elektrody
alebo generatory impulzov.

Pritomnost ,zabudnutych®
elektroéd ¢i generatorov
impulzov méze vyrazne zniZit
ucinnost stimulacného systému
ImageReady podmieneéne
kompatibilného s prostredim
MR pri znizovani rizika
vySetrenia na systéme MR.

*  Skontrolujte zaznamy
pacienta.

*  Potvrdte si informacie u
lekara zodpovedného za
pacientov stimulacny
systém.

*  Skontrolujte réntgeny.

¢ Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrédy a
tkaniva

*  PoSkodenie generatora
impulzov, elektrédy alebo
pripojenia

*  Nepohodlie spdsobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

»  Pacientov zavislych na
stimulacii

+  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

10. Nevyskytuju sa ziadne
stopy nalomenia elektrody ani
narusenia integrity systému
generator impulzov — elektroda,

Hodnoty impedancie elektrody
sU v naprogramovanom
normalnom-rozsahu.
Nevyskytuju sa ziadne stopy
poskodenia posvicky skrutky-na
hlave generatora impulzov a
prednych krazkov tesnenia
elektrédy:

Abnormalne hodnoty
impedancie-elektrédy mézu
poukazovat na skratovany
alebo otvoreny elektricky.okruh
v systéme elektrod.. To-mbze
spdsobit’ abnormalne vodive
drahy a indukované napétie.
Zlomené vodice v systéme
elektrod mézu viest k vaésiemu
ohrievaniu Spicky elektrédy.
Poskodena posvicka skrutky na
hlave generatora impulzov
alebo predny krizok tesnenia
elektrédy by mohli prispiet’ k
vytvoreniu alternativneho pradu
pocas vysetrenia na systéme
MR.

= Najnovsie hodnoty
impedancie elektrody
najdite vzaznamoch
pacienta.

» ~Preskumaijte hodnoty
Denné merania.na
obrazovke Zhrnutie stavu
elektrod a overte stabilitu
hodnét impedancie
stimulacie, stimulaéného
prahu a vlastnej amplitidy
v Case:

«  Skontrolujte.zaznamy
pacienta o implantacnom
zékroku.

»  Skontrolujte v-zaznamoch
pacientahistoriu.Sumu na
elektrogramoch.

Po poZiadavke'na prechod do
rezimu ochrany MR zariadenie
zmeria impedancie-elektrod a
zobrazi hlasenie s upozornenim
naobrazovke systému-PRM, ak
st hodnoty-mimo,
naprogramovaného
norméalnehorozsahu.

Histéria Sumu na.elektrograme
by mohla naznacit poSkodenie
posvicky skrutky na hlave
generatora impulzov-alebo
prednych krazkov tesnenia
elektrody.

¢ Indukcia arytmie

»  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu.a
zmeny snimania-ako
vysledok zohriatia
rozhrania.elektrody a
tkaniva

. Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné preruSované
snimanie, alebo stimulacia,
ktoré mézuviest k
presynkope alebo synkope

+  Pacientov zavislych na
stimulacii

*  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

Tabulka 1-5 Radiologické podmienky na strane 1-10 sumarizuje s radioldgiou suvisiace
podmienky pouzivania, ktoré treba splnit, aby'sa dalo vykonat vySetrenie na systéme MR
podmienecne kompatibilné s prostredimMR. Pre kazdi-podmienku alebo poziadavku-sa
uvadzaju ¢innosti potrebné na uréenie spdsobilosti, mozné klinické.nasledky.nesplnenia
podmienky (podmienok) a typ pacientov najviac ovplyvnenych nesplnenim podmienky

(podmienok).

Tabulka 1-5. Radiologické podmienky

Podmienka vysSetrenia
(zdovodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

1. Intenzita magnetického pola systému MR 1,5 Talebo 3 T (pozri €ast a a b nizSie).
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Tabulka 1-5. Radiologické podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

1a.
Intenzita magnetického pola
systtmuMR 1,5 T:

*  VF pole s pribliznou
frekvenciou 64 MHz

»  Priestorovy gradient nie
vacsi ako 50 T/m (5 000 G/
cm) nad stimulaénym
systémom

VAROVANIE:

Skontrolujte technické
Specifikacie systému MR.

Udaje potrebné na uréenie
toho, ktoré sucasti boli
testované na pouzitie s
magnetmi o sile 1,5 T, su
uvedené v Casti "Popis
systému" na strane 1-2.

Indukcia arytmie

Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahu a

zmeny snimania ako
vysledok zohriatia

rozhrania elektrody a

tkaniva

PosSkodenie generatora
impulzov, elektrédy alebo
pripojenia

Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektrod

Nepohodlie spdsobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Reakcia_systému'na priestorové gradienty vaéSie ako 50(T/m (5 000 G/cm)'sa nevyhodnocovala.

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajlicu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

Stimulacné systémy-ImageReady. boli. navrhnuté) Specialne-na zniZenie rizik spojenych.s'magnetmi s intenzitou 1,5 T alebo 3 T. Reakcia
systému na magnety s inou intenzitou sa nevyhodnocovala. Udaje potrebné na uréenie toho, ktoré sucasti boli testované na pouZitie s
magnetmi s.intenzitou 1,5 T, struvedené v Casti "Popis systému" na strane 1-2.

Na pouzitie so' systémami 1,5 T-alebo 3 T-je platna iba kombinacia elektrod INGEVITY MRI s generatormi impulzov
ESSENTIO MRI;PROPONENT MRI alebo:ACCOLADE MRI:VsSetky ostatné mozné kombinacie sucasti systému Boston Scientific, ktoré
su'podmienecne kompatibilné's prostredim MR, mozno pouzit iba so systémami 1,5 T.

1b:

Intenzita-magnetického pola

systémuMR 3T

*  VF pole s'pribliznou
frekvenciou 128 MHz

*  Priestorovy gradient nie
vacsi ako 50 T/m (5 000.G/
cm) nad stimulacnym
systémom

VAROVANIE:

Skontrolujte-technické
Specifikacie systému MR.

Udaje potrebné na uréenie
toho, ktoré stucasti boli
testované na pouzitie s
magnetmi o'sile 3 T, su
uvedené v Casti "Popis
systému" na strane 1-2.

Indukcia arytmie

Klinicky vyznamné zmeny
stimulacného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania‘elektrody a
tkaniva

Poskodenie generatora
impulzoy, elektrédy alebo
pripojenia

Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektréd

Nepohodlie 'spésobenée
kapsou-zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Reakcia systému na priestorové gradienty vaésie-ako 50 T/m (5 000 G/cm) sa:nevyhodnocovala.

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

Stimulacné systémy ImageReady boli navrhnuté, Specialne na znizenie rizik spojenych s magnetmi s intenzitou 1,5 T-alebo 3 T. Reakcia
systému na magnety s inou intenzitou sa nevyhodnocovala. Udaje-potrebné na urcenie toho,.ktoré sucasti boli testované na pouZitie s
magnetmi s intenzitou 3 T, st uvedené v asti"Popis systému"-na strane-1-2.

Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba‘kombinacia elektrod INGEVITY MRIs'generatormi impulzov
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo ACCOLADE MRI. VSetky ostatné mozné kombinacie sucasti systému Boston Scientific, ktoré
suU podmieneéne kompatibilné s prostredim MR, mozno pouzit iba so systémami1,5 T.

2. Iba horizontalne snimace s
uzatvorenym priechodom typu
H proton.

Stimulacné systémy
ImageReady boli navrhnuté
Specialne na zniZenie rizik
spojenych s horizontalnymi
snimacmi s uzatvorenym
priechodom.

Skontrolujte technické
$pecifikacie systému MR.

Indukcia arytmie

Klinicky vyznamné zmeny
stimulacného prahu-a
zmeny,snimania‘ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelna preruSovana
stimulacia, ktoré mézu

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania
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Tabulka 1-5. Radiologické podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia Ak nie je splnena podmienka

Cinnosti

(zdévodnenie)

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

viest' k presynkope alebo
synkope

*  PoSkodenie generatora
impulzov, elektrody alebo
pripojenia

»  Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektréd

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapricinené
ohrievanim generatora
impulzov

3. Limity $pecifickej miery absorpcie (SAR) (pozri ast'a a b nizsie).

3a.

V pripade stimulacného
systému ImageReady s
elektrédami FINELINE Il treba
limity.SAR pre rezim normalnej
prevadzky dodrzat pocas celej
doby aktivheho snimania.:

+ . Celotelovy priemer=.2,0
Wikg

¢+ Hlava<3,2Wi/kg

VAROVANIE:

Uistite sa, Ze prevadzka
systemu MR/je v rezime
normalnej prevadzky (NIE
Vv riadenom prevadzkovom
rezime prvej urovne).

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody-a
tkaniva

* Nespravnastimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelna prerusovana
stimulacia, ktoré mézu
viest k presynkope alebo
synkope

«  Pacientov zavislych na
stimulacii

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

Kombinované pouzitiecelektrody FINELINE 1l a elektrody INGEVITY MRI.s generatorom impulzov Boston Scientific

podmienecne kompatibilnym's prostredim MR sa nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimula¢ny. systém ImageReady podmienecne

kompatibilny s'prostredim MR.

Stimulaény systém ImageReady s elektrédami FINELINE Il bol-navrhnuty Specialnée,na zniZenie rizik-spojenych. s reZimom normalnej
prevadzky. Reakcia systému na-iné nastavenia systému sa-nevyhodnocovala.

3b.

V pripade stimulacného
systému ImageReady s
elektrodami INGEVITY MRI
treba limity SAR pre rezim
normalnej prevadzky alebo pre
riadeny prevadzkovy rezim
prvej trovne dodrzat pocas
celej doby aktivneho snimania.

*  Celotelovy priemer < 4,0
Wikg

. Hlava < 3,2 W/kg

VAROVANIE:

Uistite sa, zeprevadzka
systemu MR je v rezime
normalnej prevadzky alebo
v riadenom prevadzkovom
rezime prvej.Urovne.

» . Klinicky vyznamné zmeny
stimulacného.prahu a
Zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

« . 'Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii-alebo
nepravidelna prerusovana
stimulacia, ktoré mézu
viest'k presynkope alebo
synkope

« Pacientov zavislych na
stimulacii

»  Pacientov s vysokymi
prahmi-zachytavania

Kombinované pouzitie elektrédy FINELINE ll.a elektrody. INGEVITY MRI s generatorom impulzov Boston Scientific

podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa nevyhodnocovalo a‘nepredstavuje stimulacny systém ImageReady.podmienecne

kompatibilny s prostredim MR.

Stimulaény systém ImageReady s elektrédami INGEVITY MRI bol navrhnuty Specidlne na zniZenie rizik spojenych.s reZimom normalnej
prevadzky alebo riadenym prevadzkovym rezimom prvej turovne. Reakcia systéemu.najiné nastavenia systému sa.nevyhodnocovala.

4. Limity gradientného pola:
Specifikacia pomernej zmeny
gradientu maximalne <200 T/
m/s na os.

Reakcia systému na pomerné
zmeny gradientu vécsie ako
200 T/m/s na os sa
nevyhodnocovala.

Skontrolujte technické
$pecifikacie systému MR.

¢  Indukcia arytmie

*  Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelna preruSovana
stimulacia, ktoré mézu
viest k presynkope alebo
synkope

. Pacientov zavislych na
stimulacii

» Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu




UVOD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM MR

Tabulka 1-5. Radiologické podmienky (pokracovanie)

1-13

REZIM OCHRANY MR

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

*  Poskodenie generatora
impulzov, elektrody alebo
pripojenia

+  Nepohodlie spdsobené
kapsou zapricinené
ohrievanim generatora
impulzov

5. Nie je povolené pouzivat
miestne vysielacie cievky ani
cievky typu vysielaé/prijimaé
umiestnené priamo nad
stimulaénym systémom;
pouzivanie prijimacich cievok
nie je obomedzené.

Reakcia systému.na miestne
vysielacie cievky.ani cievky-typu
vysielac/prijimac umiestnené
priamo nad stimulacnym
systémom sa

nevyhodnocovala.

Uistite sa, Ze priamo nad
stimulaénym systémom nie
sU umiestnengé ziadne
miestne vysielacie cievky
ani cievky typu vysielac/
prijimac.

*  Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  Chybné spravanie
generatora impulzov

*  Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné preruSované
shimanie, alebo stimulacia,
ktoré mézu viest k
presynkope alebo synkope

*  Nepohodlie sp6sobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

6. Pacient musi byt pocas
vysSetrenia v polohe na chrbte
alebo.na bruchu.

Stimulacné systémy
ImageReady boli navrhnuté
Specialne na-znizenie rizik
spojenych s polohou-pacienta
na chrbte alebo na bruchu.
Reakcia systému na iné-polohy
pacienta sa nevyhodnocovala.

Uistite sa, Ze pacientje
pocas vySetrenia
v spravnej polohe.

+." Indukcia arytmie

+ _Klinicky.v§znamné zmeny
stimulaéného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrédy a
tkaniva

» _ Nespravna stimulacia,
zabranenie stimulacii alebo
nepravidelné preruSované
snimanie, alebo stimulacia,
ktoré mozu viest k
presynkope alebo synkope

» _Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektrod

*  Nepohodlie-sposobene
kapsou-zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

7. Pacient musi byt v priebehu
vySetrenia na systéme MR
monitorovany pomocou
pulzného oxymetra a/alebo
elektrokardiograficky (EKG).

Uistite sa, ze pacientje
pocas vySetrenia
monitorovany:

*) Ak pagcient nie'je
monitorovany, existuje
riziko prehliadnutia
moznych nebezpecénych
zmien funkcie srdca
pacienta-alebo
hemodynamickej funkcie

Vsetkych.pacientov

REZIM OCHRANY MR

Ako sucast pripravy na vySetrenie pomocou systému MR sa‘generator impulzov naprogramuje
do rezimu ochrany MR prostrednictvom systému.PRM./Rezim ochrany MR upravuje urcité
funkcie generatora impulzov s cielom zmensit rizika spojené s expoziciou stimulaéného systému
prostrediu magnetickej rezonancie (MR). Cast "V8eobecné informécie o rezime ochrany MR" na
strane 2-3 uvadza zoznam vlastnosti a funkcii, ktoré sa pozastavia v rezime ochrany MR.
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ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

Magneticka rezonancia je diagnosticky nastroj, ktory vyuZiva tri typy magnetickych a
elektromagnetickych poli na zobrazovanie makkych tkaniv v tele:

» Statické magnetické pole vytvarané supravodivou elektromagnetickou cievkou, zvy€ajne s
intenzitou 1,5 Talebo 3 T.

* Gradientné magneticképolia s ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v
Case. Na vytvaranie gradientnych poli sa pouzivaju tri sipravy gradientnych cievok.

* Vysokofrekvenéné (VF) pulzné, pole vytvarané prenosnymi VF cievkami (priblizne 64 MHz pri
1,5Ta128MHz pri 3 T).

Tieto polia mézu vytvarat fyzikalne sily alebo elektrické prudy, ktoré mézu ovplyvnit funkciu
aktivnych implantovatelnychimedicinskych. zariadeni (AIMD), ako su generatory impulzov a
elekirédy. Z toho dévodu mozno na systéme MR vySetrit iba pacientov s takym implantovanym
stimulaCnym systémom, ktoryje navrhnuty, optimalizovany a testovany tak, aby dokazal spravne
fungovat v uvedenych podmienkach pocas vySetrenia pomocou systému MR. Pri dodrzani
podmienok pouzivaniasystému, MR uvedenych v tejto technickej prirucke ("Podmienky pouzitia
systému MR".na strane 1-5) mézu.pacienti so stimulaénym systémom ImageReady
podmienecne kompatibilnym s prostredim MR okrem toho podstupit aj vySetrenie na systéme
MR pri riziku znizenom na aktualne najlepsi Standard starostlivosti.

RTG'ALEBO SKIASKOPICKA IDENTIFIKACIA

Na identifikaciu‘implantovanéhaozariadenia elektrody by primarne mali sluzit’ zdravotné zaznamy
pacienta. Generatory impulzov a.elektrodyje mozné takisto identifikovat na RTG-alebo
skiaskopickych'snimkach;pozri Tabulka:1-6 Snimky generatora impulzov a elektrdd na strane 1-
14.

Tabulka 1-6. Snimky generatora impulzov aelektréd

Snimky generatoraimpulzov a elektrod

Generatory impulzov

Identifikator rontgenu

Priblizna poloha zariadenia (1)

ADVANTIO MR =Tl
INGENIO MRI k \ % -
VITALIO MRI CPABI\NTL LI
FORMIO MRI i *
ESSENTIO MRI RS "
PROPONENT MRI A PCOAER19
ACCOLADE MRI S PLrE ¥y

MY

Elektrody

RTG snimka distalneho konca
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VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE STIMULACNE SYSTEMY PODMIENECNE KOMPATIBILNE S

PROSTREDIM MR

Tabulka 1-6. Snimky generatora impulzov a elektréd (pokraovanie)

Snimky generatora impulzov a elektrod

FINELINE Il Sterox EZ
(aktivna fixacia) @ @

§
i
=

®

(1) Prstenec anédy s konstantnym priemerom; (2) Skiaskopicka znacka v blizkosti distalneho konca; (3)
Lucovita cievka s konstantnym priemerom

FINELINE-I Sterox
(fixacia hrotmi) @ @

(1) Prstenec anoddy s.konstantnym priemerom; (2)-Skiaskopicka znacka(v blizkosti distalneho konca; (3)
Lucovitacievka s konstantnym priemerom

INGEVITY MRI
(Vysuvatelnaf
zasUvatelna fixacia)?

INGEVITY MRI
(Fixacia hrotmi)?

.0 N2 §§§

a. POZNAMKA: Niektoré elektrody INGEVITY MRI"dostupné na trhu a véetky elektrédy INGEVITY MRI pouzivané vklinickom skigani'SAMURAI maju na
proximalnom konci dve réntgenkontrastné pasové znacky.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE STIMULACNE SYSTEMY
PODMIENECNE KOMPATIBILNE S PROSTREDIM MR

VSeobecné

VAROVANIE: Ak nie su splnené vsetky podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia systému
MR" na strane 1-5), nevyhovuje vySetrenie pacienta’na systéme MR poZiadavkédm pre
podmieneénu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR amé6Zze dbjst k
vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti.afalebo.poskodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii o moZnych neZiaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked su podmienky
pouzivania splnené, resp. nesplnené, sa uvadza'v €asti "Mozné neZiaduce ucinky" na strane 1-
18.
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UVOD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM MR
DOLEZITE INFORMACIE O PROGRAMOVANI

POZNAMKA: Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7 a Tabulka 1-5
Radiologické podmienky na strane 1-10 poskytuju informacie o charaktere zvyseného rizika
spojeného s nesplnenim jednotlivych podmienok pouZivania. Tieto informéacie maju sluzit ako
pomdécka pri analyze rizik a vyhod potrebnej pri rozhodovani o vykonani, resp. nevykonani,
vySetrenia pacienta, ktory nesplria vietky kritéria stanovené pre stav podmieneénej kompatibility
s prostredim MR. MozZno zvaZit aj alternativy vratane inych zobrazovacich metod.

VAROVANIE: Kombinované pouzitie elektrédy FINELINE Il a elektrody INGEVITY MRI s
generatorom impulzov Boston'Scientific podmiene&ne kompatibilnym s prostredim MR sa
nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulacny systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s
prostredim MR.

VAROVANIE: - ‘Na pouzitie so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba kombinacia elektréd
INGEVITY MRI s generatormi impulzov ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI alebo ACCOLADE
MRI. V3etky ostatné moZné kombinacie su€asti.systému Boston Scientific, ktoré su
podmieneéne kompatibilné s-prostredim MR; mozZno pouZit' iba so systémami 1,5 T.

VAROVANIE: >, Uistite'sa, ze pri'vySetreni na systéme MR je k dispozicii externy defibrilator a
zdravotnicky'personal so skdsenaostami s kardiopulmonalnou resuscitaciou (CPR) pre pripad, Ze
by pacient vyZzadoval externi pomoc.

VAROVANIE: VySetrenie na systémeMR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze
viest' k predéasnému-vybitiu batérie, skrateniu-oknawvymeny zariadenia alebo nahlej straty
stimulacie! Po vysetrenina systéme MR 'so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant
(Explantovat), skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte vymenu zariadenia.

VAROVANIE: . (Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu inti nez
Off(Vyp.), pacient sa-nesmie.nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opa&nom pripade pacientuz nebude spifiat podmienky-pouzivania ("Podmienky-pouZitia
systému MR" na strane 1-5),

Dolezité informacie o programovani

VAROVANIE:. ‘Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR)nastaveny na hodnotu. Off (Vyp.) a stimulacny.rezim je takisto nastaveny na Off
(Vyp.), pacient nebude stimulovany, az.kym sageneratorimpulzov nenaprogramuje tak, aby
vystupil z rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MR) spat’ do-normalnej prevadzky.

VAROVANIE: Pri programovani stimulacnej‘amplitudy v rezime MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) u pacientov.zavislych'na stimulacii, ktori maju vysoké stimulaéné prahy,
postupuijte opatrne (> 2,0-V). Pre pripad extrakardialnej stimulacie (napriklad-diafragmaticka
stimulacia u stimulacie RV (PK)) je k'dispozicii moZnost naprogramovat' stimulaéni amplitddu na
hodnotu nizSiu 5,0 V. Ak je'stimulacna amplituda naprogramovana pod.hodnotu 5,0 V,. je
potrebné dodrzovat zodpovedajucubezpecnostnu toleranciu(2x stimulaény prah-+ 1,0 V).V
pripade zvolenia nespravnej bezpecnostnejtolerancie méze déjst’Kk strate snimania.

VAROVANIE: Po dokonceni vySetrenia nasystéme MR ukoncite rezim:MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR). Ak je zvoleny parameter MRI Protection Time-out(Casovy intefval
vypnutia ochranného rezimu MR) nastaveny na hodnotu Off,(Vyp.), zostane generator impulzov v
rezime MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), kym‘nebude naprogramoyvany ina¢. DIhsie
pouzitie rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim-MR)(napr..ked"je funkcia ¢asového
intervalu vypnutia naprogramovana na moznost Off (Vyp:)) mbZe zvysit-rychlost vybijania
batérie. Okrem toho méze prediZzena expozicia pacienta zvolenému rezimu XOO predstavovat
ohrozenie pacientovho zdravia.



UVOD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM MR 117
BEZPECNOSTNY REZIM

Bezpecénostny rezim

VAROVANIE: Ak generator impulzov prejde do reZzimu Safety Mode (Bezpecnostny rezim)
z rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI), nebude dochadzat k zaloZnej stimulacii
v nasledujucich situaciach:

» aknie je pritomna funkéna bipolarna komorova stimula¢na elektréda

» akje stimulaény reZim v nastaveniach rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.) — stimula&ny reZim generatora impulzov bude nadalej
permanentne-naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.) a pacient nebude dostavat stimula¢nu
liecbu, kym sa generator, impulzov nevymeni

VAROVANIE: - Pacienta so.zariadenim, ktoré preslo do reZzimu bezpe€nostného stavu Safety
Core, nevySetrujte.na systéme MR. Stimulacny reZim bezpecnostného stavu Safety Core je
uhipolarny VVI, ktory v prostredirMR vystavuje pacienta zvySenému riziku indukcie arytmie,
nespravnej stimulacie, zabranenia stimulacii alebo nepravidelnému prerusovanému snimaniu
alebo stimulacii.

Vyluéenia zo zény Ill prostredia MR

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR-a musi zostat.mimo-zény Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v
dokumente-spokynmi pre bezpedéné postupy so systémami MR vydanom institiciou American
College of Radiology3..Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR; riadiacej miestnosti:alebo zén Il alebo IV prostredia MR.

VAROVANIE: " Implantaciu systému nie je: mozné vykonat v zone Il prostredia MR (a vy$Sej),
ako‘je uvedené v publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®. Cast prisluenstva dodavaného ako suéast balenia generatorov impulzov a elektréd
vratane momentového kli¢a-a mandrénového drétu nie je podmienecne kompatibilna s
prostredim MR-a nemala by saiteda prendsat do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti alebo oblasti zén Hl'a IV prostredia MR

Preventivne opatrenia

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu-MRI Protection Mode
(Ochrannyrezim MR), musi.na zaklade svojich profesionalnych.skusenosti urcit schopnost
kazdého pacienta tolerovat parametre stimulacie potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné's prostredim MR'v spojeni s fyzikalnym stavom vyZzadovanym,pri snimani (napr.
prediZzeny &as vipolohe nachrbte).

UPOZORNENIE: Ak stimulacny systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR prejde do
rezimu bezpecénostného 'stavu Safety, Core pocas rezimu MRIProtection Mode (Rezim ochrany
MR) a stimulacny rezim bol\nastaveny na intr hodnotu ako Off (Vyp.), stimulacia.v.reZzime-MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR)-sa'automaticky prepne natieto-hodnoty, ako hodnoty
bezpeénostného rezimu: rezim VOO, konfiguracia-bipolarnej-RV (PK) (snimanie a stimulacia),
amplituda stimulaéného impulzu-5,0 V, Sirka impulzu 1,0’ms a stimula¢na frekvencia 72,5 min™.

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného stimulaéného systému moze spdsobovat
artefakty na snimkach MR (pozri "3. Priprava-pacienta na vysetrenie" na strane 2-15).

POZNAMKA: Vsetky bezné riziké spojené s vySetrenim na systéme MR hrozia aj u vy$etrenia
na systéme MR so stimulacnym systémom podmienecne kompatibilnym s prostredim MR.
Precitajte si dokumentaciu systéemu MR. Najdete v nej uplny zoznam rizik spojenych s
vySetrenim na systéme MR.

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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MOZNE NEZIADUCE UCINKY

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest k tomu, Ze pacient
nebude schopny vySetrenie na systéme MR podstupit bez ohladu na stav pacientovho
stimulacného systému ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny s prostredim MR.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Mozné neziaduce uCinky sa liSia v zavislosti od toho, &i su splnené,podmienky pouzivania so
systémom MR ("Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-5). Uplny zoznam moznych

neziaducich ucinkov najdete ¥ Technickom manuali pre lekara pre generator impulzov.

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked su podmienky pouZivania spinené, méze dbjst k
tymto moznym neziaducim ucinkom:

* Indukciaarytmie

Bradykardia

*~ Smrtpacienta

*.” Nepohodlie-pacienta spésobené miernym pohybom alebo teplom zariadenia

+\ “VedlajSie ucinky stimulacie v rezime ochrany MR prijzvySenej fixnej frekvencii a zvysenom
vystupe vratane.obmedzenej moznosti cvienia,'zrychlenia zlyhavania srdca a konkurencne;j
stimulacie/indukcie arytmie

« . Synkopa

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked.NIE. sG.podmienky pouzivania splnené; méze dojst
kitymto moznym neziaducim uginkom:

+~Indukcia arytmie

Bradykardia

» Poskodenie generatora.impulzov-alebo elektrod

* Chybné spravanie generatora impulzov

* Nevhodna stimulacia, zabranenie stimulacii, zlyhanie stimulacie

* ZvySena miera uvolnenia elektrody.(pocas SiestichtyZzdhov.od implantacie alebo revizie
systému)

* Nepravidelné alebo prerusované zachytavanie alebo stimulacia

* Zmeny stimulaéného prahu

* Smrt pacienta

* Nepohodlie pacienta spdsobené pohybom alebo teplom zariadenia
» Fyzicky pohyb generatora impulzov alebo elektréd

* Zmeny snimania

* Synkopa
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PROTOKOL POSTUPU VYSETRENIA NA SYSTEME MR

KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“Priebeh pacientskeho pripadu” na strane 2-2

“VSeobecné informacie o rezime ochrany MR” na strane 2-3
“Cinnosti predchadzajlce vy$etreniu” na strane 2-5

“‘PocCas vySetrenia” na strane 2-15

‘Po.vySetreni’ na strane 2-16



2-2 PROTOKOL POSTUPU VYSETRENIA NA SYSTEME MR
PRIEBEH PACIENTSKEHO PRiPADU

Pred vykonanim tohto protokolu postupu vySetrenia na systéme MR overte, Ze pacient a systém
MR spifiaju podmienky pouzivania so systémom MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na
strane 1-5). To je potrebné overit pred kazdym vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej
spbsobilosti a pripravenosti na vySetrenie podmieneéne kompatibilné s prostredim MR
zabezpecilo pouzitie najaktualnejsich informacii.

VAROVANIE: Ak nie su spinené vSetky podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia systému
MR" na strane 1-5), nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre
podmiene¢nu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a mdze dbjst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poSkodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii emoznych neziaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked su podmienky
pouzivania.splnené; resp. nesplnené, sa uvadza v €asti "Mozné neziaduce ucinky" na strane 1-
18.

POZNAMKA: .-Tabulka1~4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7 a Tabulka 1-5
Radiologické podmienky na strane 1-10 poskytuju informacie o charaktere zvyseného rizika
spojeného s nesplnenim jednotlivych podmienok pouzivania. Tieto informacie maju slazit ako
pomdcka pri analyze rizik a vyhod potrebnej pri rozhodovani.o vykonani, resp. nevykonani,
vySetrenia pacienta, ktory nespliria.vsetky kritéria stanovené pre stav podmienecénej kompatibility
sprostredim MR. MozZno zvaZit-aj-alternativy vratane inych zobrazovacich metod.

PRIEBEH PACIENTSKEHO PRIPADU

Vzorovy priebeh pacientskeho pripadu tykajuci sa pacienta-so stimulaCnym systémom
ImageReady, ktory potrebuje-vySetrenie na systéme MR, sa nachadza nizSie. Podrobnejsi opis
postupu programovania a vysetrenia najdete v tejto kapitole.

1. Specialista-(napriklad ortopéd.alebo onkoldg) odporugi-pacientovi vysetrenie MR.

2. Pacient, $pecialista alebo radioldg sa obrati'na elektrofyzioldga/kardioléga, ktory ma na
starosti-pacientov stimula¢ny systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

3. Elektrofyziolég/kardioldg-rozhodne o spdsobilosti‘pacienta na.vySetrenie podla informacii v
tejto technickej prirucke.

4. Ak je pacient.sposobily;;pomocou systému PRM sa generator.impulzov uvedie do rezimu
MRI Protection (Ochrana-MRI) v primerane kratkom ¢asovom intervale pred vySetrenim.
Vytlagi sa sprava s nastaveniami rezimu-MRI-Protection (Ochrana MRF), vlozi sa do
zadznamov pacienta a’poskytne personaluradiolégie. Sprava dokumentuje nastavenia a
podrobnosti rezimu MRIZAk sa pouZila funkcia<Gasového intervalu vypnutia, sprava obsahuje
presny €as a datum ukoncenia rezimu MRI Rrotection (Ochrana MRI). Identifikuje sa kazda
elektréda implantovana pacientoviia tieto informacie sa.odovzdaju odbornikom v-oblasti
zdravotnej starostlivosti, ktori'sa podiefaju na-vysetreni MR:

5. Radiolég skontroluje zaznamy pacienta-alebovytlatenud spravu. Ak sa-pouzilafunkcia
Casového intervalu vypnutia, radioldg-overi, Zze na vykonanievy3etrenia zostava dostatocny
Cas.

6. Pacient podstupi vySetrenie podla protokolu uvedeného v tejto kapitole.
7. Generator impulzov sa vrati do prevadzky, aka bola pred vySetrenim, bud automaticky, ak bol

nastaveny ¢asovy interval vypnutia, alebo manualne pomocou systému PRM. MézZe sa
vykonat kontrolné testovanie stimulacného systému.
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VSEOBECNE INFORMACIE O REZIME OCHRANY MR

Predtym ako pacient podstupi vySetrenie na systéme MR, je potrebné stimulaény systém
ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR naprogramovat na rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) pomocou systému PRM (pozri Tabulka 2—1 Parametre
ochrany MRI na strane 2-5). V rezime ochrany MR:

1.

MoZnosti stimulaéného reZzimu zahffiaju asynchrénnu stimuléciu alebo Ziadnu stimulaciu
(DOO, AOOQ, VOO alebo Off (Vyp.)). Moznost Off (Vyp.) by sa mala pouzit len v pripade, ak
sa usudzuje, ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez stimulacie pocas doby, ked generator
impulzov bude v rezime MRI Protection Mode (Ochrana MRI) vratane doby vySetrenia.

Stimulaény rezim naprogramovany pred vstupom do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany.MR) udava predvoleny stimulaény rezim ochrany MR. Ak sa napriklad do rezimu
MRI, Protection.Mode (Ochrana MRI)‘vstupilo z rezimu DDD(R), stimulaény rezim bude DOO.
Potom mozno vybrat akukolvek ind'moznost stimulacného rezimu.

VAROVANIE: " Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat mimo zény Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v
dokumente s pokynmi'pre bezpecéné postupy so systémami MR vydanom instituciou
American College of Radiology!. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do
miestnosti sosystémom MR, riadiacej miestnosti alebo zon 1l alebo IV prostredia MR.

VAROVANIE:“_Ak generator impulzov prejde do reZzimu Safety Mode (Bezpecnostny rezim)
z rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI), nebude dochadzat k zaloznej stimulacii
v-nasledujicich situaciach:

—, ak nie je pritomna funk&na bipolarna komorova stimulacna elektroda

— . ak jesstimulacny rezimy nastaveniachrezimu MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany MRI)
naprogramovany na-hodnotu Off (Vyp.) —stimulacny rezim generatora impulzov bude
nadalej. permanentne naprogramovany-na hodnotu Off (Vyp.) a pacient.nebude dostavat
stimulacnu lie¢bu, kym’sa-generatorimpulzovi,nevymeni

Parameter Lower Rate Limit (Spodny limit,frekvencie) je nhominalne nastaveny na hodnotu 20
min-' nad pociatocnym limitom LRL a-je programovatelny v.normalnych zvyseniach. Pre
nominalnemnastavenie zalozené nalimite LRL aj pre programovatelné nastavenie je
maximalna hodnota 100, min'.

Amplituda predsiefiového impulzu-a amplitida komorového impulzu si-nominalne nastavené
na hodnotu §;0°V a su programovatelné v normalnych-zvySeniach-medzi 2;,0,Va 5,0 V.

VAROVANIE: Pri programovani stimulacnejramplitidy v rezime MRI'Protection Mode
(Ochranny rezim MR) u pacientov zavislych-na stimulécii, ktori maju vysoké stimulacné
prahy, postupuijte opatrne (> 2,0:V). Pre pripad-‘extrakardialnej stimulacie (napriklad
diafragmaticka stimulacia u stimulacie RV (PK)) je k dispozicii moznost naprogramovat
stimulaénu amplitidu na hodnotunizsiu5,0 V. Ak je stimulacna amplitida naprogramovana
pod hodnotu 5,0 V, je potrebné dodrzovat zodpovedajucu bezpenostnu toleranciu (2x
stimulaCny prah + 1,0 V). V pripade zvolenia nespravnej bezpe¢nostnejtolerancie moze dojst
k strate snimania.

Parameter AV Delay (AV oneskorenie) je fixne nastaveny na hodnotu 100 ms
Parameter Pulse width (Sirka impulzu) je fixne nastaveny ha hodnotu 1,0 ms pre obe dutiny

Funkcia €asového intervalu vypnutia je nominalne -nastavena na 24 hodin
s programovatelnymi hodnotami Off (Vyp.), 12, 24 a 48 hodin

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VAROVANIE: Po dokonceni vySetrenia na systéme MR ukondite rezim MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR). Ak je zvoleny parameter MRI Protection Time-out (Casovy
interval vypnutia ochranného rezimu MR) nastaveny na hodnotu Off (Vyp.), zostane
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), kym nebude
naprogramovany ina¢. DIhsie pouzitie rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
(napr. ked je funkcia ¢asového intervalu vypnutia naprogramovana na moznost Off (Vyp.))
moze zvysit rychlost vybijania batérie. Okrem toho méze predizena expozicia pacienta
zvolenému rezimu XOO predstavovat ohrozenie pacientovho zdravia.

POZNAMKA: 24 hodin v rezime ochrany MR (so zapnutou stimuléciou) zniZuje Zivotnost
generatora impulzov asi o 5 dni.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR), musi na zaklade svojich profesionalnych skusenosti urcit schopnost
kazdého pacienta tolerovat parametre stimulacie potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym stavom vyZadovanym pri snimani (napr.
predizeny &as v polohe na chrbte).

V rezime ochrany MR sa pozastavia-nasledujuce vlastnosti a funkcie:

» Automatické zachytavanie funkcie PaceSafe RV (PK)

«/Automaticky prah funkcie PaceSafe RA (PP)

* Snimanie srdca

» Denna diagnostika (impedancia elektrédy, viasthna amplituda, prah stimulacie)
» Senzorpohybu a respiracny. senzor

* Detekcia-magnetu

* RF telemetria

* Sledovanie napéatiabatérie

Nasledujuce podmienky zariadenia vylucia pre pouzivatela moznost vstupit-do rezimu ochrany
MR (dalSie-informacie o tychto podmienkach najdete v.referenénej priru¢ke generatora
impulzov):

« Stav kapacity batérie je Depleted (Vybita)

» Generatorimpulzov je virezime Storage’Mode (Rezim-skladovania)

» Generator'impulzov je v rezime Electrocautery Mode (Rezim-elektrokauterizacie)

» Generator impulzov je viprevadzke Safety Core (Safety’'Mode (Bezpe&nostny rezim))
* Prebieha diagnosticky test

* Prebieha test EP.

VAROVANIE: VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) méze
viest k pred€asnému vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia‘alebo nahlej straty
stimulacie. Po vySetreni na systéme MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant
(Explantovat), skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte vymenu zariadenia.

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré pre$lo'do rezimu bezpeénostnéhostavu Safety
Core, nevysetrujte na systéme MR. Stimulaény rezim bezpecnostného stavu Safety Core je
unipolarny VVI, ktory v prostredi MR vystavuje pacienta zvy$senému riziku indukcie arytmie,
nespravnej stimulacie, zabranenia stimulacii alebonepravidelnému preruSovanému snimaniu
alebo stimulacii.
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Tabulka 2-1. Parametre ochrany MRI

Parameter Programovatelné hodnoty Nominalne

MRI Brady Mode (Brady rezim MRI) Off (Vyp.); VOO; AOO; DOO DOO pre normalne Brady rezimy DDD(R),
DDI(R) alebo DOO;
VOO pre normalne Brady rezimy VDD(R),
VVI(R) alebo VOO;
AOO pre normalne Brady rezimy AAI(R)
alebo AOQ;
Off (Vyp.) pre rezim Normal Brady ModeOff
(Vyp.)

MRI Lower Rate Limit (Spodny limit 30; 35; ...; 100 20 min nad limitom LRL v normalnom

frekvencie) (LRL) ( min-") rezime

MRI Atrial Amplitude (Predsiefiova 2.0;2.1;...;3.5;4.0;...;5.0 5,0 (tolerancia £15 % alebo £100 mV, podla

amplitida MR) (V) toho, ktora hodnota je vacsia)2

MRI Ventricular Amplitude-(Komorova 2.0;2.1; ...;3.5;4.0; .%,5.0 5,0 (tolerancia 15 % alebo £100 mV, podla

amplitida MR) (V) toho, ktora hodnota je vaésia)2

MRI Protection Time-out (hodiny) Off (Vyp.); 12;24; 48 24

a. Pogas prechodu do rezimu MRI Protection Mode (Rezimochrany MR) méZe trvat najviac 6 stimulaénych cyklov srdca, kym stimula¢na amplitida dosiahne
stanoveny rozsah tolerancie.

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU
Pred‘uskuto€nenim.vySetrenia na systéme-MR treba vykonat tri innosti:
1. Pripravte generatorimpulzov na vySetrenie tak, Ze ho naprogramujete do reZimu MRI
Protection Mode (Ochrana MRI) ("1. Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie"

nastrane 2-5)

2. “Overte nastavenia akonfiguraciu systemu'MR ("2:Potvrdenie nastaveni a konfiguracie
systémuMR" na strane2-14)

3. Pripravte pacienta na vySetrenie ("3. Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-15)
1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysSetrenie
Pomocou systému PRM.naprogramujte-generator impulzov na vstup do rezimu ochrany MR.

POZNAMKA: _Zachovajte si pristup khlavici programatora, pretoze RF telemetria nebude
pocas procesu-vstupu do rezimu ochrany MR dostupha.

Stlacte tlacidlo Device-Mode (ReZim pristroja) na hlavnej obrazovke a povolterezim ochrany MR.
Pouzivatel si zvoli moznost Cancel Changes (Zrusit zmeny)-alebo Apply Changes (Aplikovat

zmeny) a pokracuje vo vstupe do rezimu ochrany MR (Obrazok 2=1-Dialdgoveé okno-Change
Device Mode (Zmenit rezim pristroja) na.strane2-6).
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[Change Device Mode
|

ELECTROCAUTERY PROTECTION

g Enable Electrocautery Protection

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

MR

PROTECTION

EI Enable MRI Protection

MRI Protection Mode will program the device to a user
selected pacing mode with all. sensing and diagnostics
disabled,Final settings will he programmed on a

subsequent screen.

| Apply ChangesJi Cancel Changes

Obrazok2-1. «Dialégové okno Change Device Mode (Zmenit’ rezim pristroja)

Urcité podmienky v generatore impulzov a/alebo systéme spdsobia, Ze ziadost pouzivatela
o\vstup.do-rezimu ochrany MR bude zamietnuta.-Medzi ne patria:

" \Prebiehajuca komorova epizdda zistena a rozpoznana generatorom impulzov
» _Senzorom magnetu zistena pritomnost-magnetu
» Generator impulzov je vrezime STAT PACE

* Unipolarnakonfiguracia stimulacie v dutine (dutinach);.v_ktorych bude prebiehat stimulacia
v rezime ochrany MR

Ak sa vyskytne jedna alebo viac tychto podmienok; objavisa dialégové .okno s popisom

podmienky a nebude mozné vstupit do‘rezimu ochrany MR. Pozri napriklad Obrazok 2—2
Hlasenie s upozornenim na prebiehajicu epizédu.na strane2-6.

GIATTENTION (\ @M o7 &

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

Obrazok 2-2. Hlasenie s upozornenim na prebiehajiicu epizédu

Okrem vys$Sie uvedenych podmienok, ktoré brania vstupu do rezimu ochrany MR, systém PRM
pri poziadavke na vstup do rezimu ochrany MRvyhodnocuje.dve dalSie podmienky: impedanciu
elektrody a ¢as, ktory uplynul od implantacie.

Impedancia elektrédy

Poziadavka pouzivatela na vstup do rezimu ochrany MR spusti test impedancie elektrédy vo
vSetkych dutinach. Ak hodnoty impedancie elektrody ziskané pri tomto testovani si mimo
naprogramovaného normalneho rozsahu, systém PRM zobrazi dialégové okno s odpora¢anim
skontrolovat’ suvisiace rizika, ak sa pouzivatel rozhodne pokracovat (pozri Tabulka 1-4
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Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7). Dialdgové okno poskytuje moznost
aktivovat rezim ochrany MR v pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit vstup do rezimu
ochrany MR. Dialégové okno, ktoré sa zobrazi, ak je hodnota impedancie elektrédy mimo
rozsahu, zobrazuje Obrazok 2—-3 Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy mimo
rozsahu na strane 2-7.

A\ ATTENTION

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

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

Obrazok 2-3.- Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy mimo rozsahu

Cas od-implantacie

Systém PRM ur€i.aj €as, ktory uplynul od'implantacie, vypocitany na zaklade datumu, ked bol
generator impulzov vyfnaty zreZimu:skladovania.

POZNAMKA:. Ak nie su hodiny systému PRM nastavené na spravny &as a'datum, této
hodnota nemusi byt presna.

Ak vypocitany-€as od vyfatia z rezimu Storage (Skladovanie) je mensi ako 6 tyzdnov, systém
PRM zobrazi dialégové:okno s.odporuéanim skontrolovat suvisiace rizika, ak sa pouzivatel
rozhodne pokraCovat’(pozri Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7).
Dialégove okno poskytuje-moznost aktivovat rezim ochrany MR v pritomnosti tychto podmienok
alebo zrusit vstup-do rezimu ochrany MR.

Ako dalSi-krok pri-vstupe.do rezimu ochrany MR-sa zobrazi obrazovka MRI Protection Checklist
(Kontrolny,zoznam ochrany MR) (Obrazok 2-4 MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam
ochrany MRI) na-strane 2-8). Kontrolny zoznam sumarizuje podmienky, ktoré treba splnit v ¢ase
vySetrenia, aby -bol pacient spdsobily‘na snimanie.podmieneéne kompatibilné s prostredim MR.
Pred kazdym vy8etrenim sa vyZzaduje overenie tychto skuto¢nosti, aby 'sa vylugila-mozZnost, Ze
na systéme alebo u pacienta sa po pévodnej implantacii systému/generatora impulzov vyskytli
zmeny. Tieto podmienky podrobngjSie opisuju Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky
na strane 1-7 a Tabulka 1-5 Radiologické podmienky na-strane1-10.
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"MRI Protection Checklist

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

Device Checklist:

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

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

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

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

- Mo prior cardiac implants remain in patient (active or abandoned - including leads).

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

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

- Lead impedances are within normal range.

- Pacing leads are programmed bipolar.

- Mo evidence or record of ‘damage to the seal plug or lead sealing rings.
Radiology Checklist:

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

+ Scan<onditions 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
T * torisk of serious injury or death. Adverse events may include (but are not
limited tio)'lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic.induced stimulation.

. Continue with MR Protection. . Cance |

Obrazok 2-4. - MRI'Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany MRI)

Ak nie su-splnene podmienky-pouzivania uvadzané v tejto prirucke, vyberie sa tlacidlo Cancel
(Zrusit) a systém sa-vrati do normalnej prevadzky..Pacient-nepodstupi vySetrenie na systéme
MR.

Ak st podmienky-pouzivania splnené alebo ak podmienky-pouzivania nie su splnené, ale
pouzivatel sarozhodne po preverenirizik pokracovania postupit do'rezimu ochrany MR (dalSie
informacie o rizikach poskytuju Tabulka 1-4-Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7 a
Tabulka 1-5 Radiologické podmienky.na'strane 1-10); vyberie‘sa tlagidlo Continue with MRI
Protection,(PokraCovat' v rezime ochrany MR). Nasledne sazobrazi.obrazovka Program MRI
Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) (Obrazok 2<5 Dialégoveé-okno Program MRI
Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) na strane 2-10).

Prostrednictvom dialégovych-okien nastavte tieto hodnoty:
» Stimulaény rezim (DOO, VOO, AOO, Off (Myp.))

* Lower Rate Limit (Spodny limit-frekvencie) (predvolene nastaveny na’hodnotu 20 min-' nad
hodnotou LRL normalneho rezimu, programovatelny v.normalnych zvy3seniach na-maximalnu
hodnotu 100 min-")

POZNAMKA: Pretoze stimulacia v rezime ochrany MR je asynchrénna, pri-nastavovani
spodného limitu frekvencie berte do\Uvahy.vndtornd srdcovu frekvenciu pacienta, aby sa
predislo konkurencénej stimulécii.

» Atrial amplitude (Predsiefiova amplituda) (predvolene nastavena na hodnotu 5,0 V,
programovatelna v normalnych zvy$eniach od 2,0 V.do5,0 V)

* Ventricular amplitude (Komorova amplitida) (predvolene nastavena na hodnotu 5,0 V,
programovatelna v normalnych zvySeniach od 2,0/ do 5,0.V)

VAROVANIE: Priprogramovani stimulacnej amplitudy v reZime MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju vysoké stimulacné
prahy, postupujte opatrne (> 2,0 V). Pre pripad extrakardialnej stimulacie (napriklad
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diafragmaticka stimulacia u stimulacie RV (PK)) je k dispozicii moznost naprogramovat’
stimulaénu amplitidu na hodnotu nizSiu 5,0 V. Ak je stimulaéna amplitida naprogramovana
pod hodnotu 5,0 V, je potrebné dodrzovat’ zodpovedajicu bezpe&nostnu toleranciu (2x
stimulaény prah + 1,0 V). V pripade zvolenia nespravnej bezpeénostnej tolerancie moze déjst
k strate snimania.

«  Funkcia Casovy interval vypnutia ochrany MRI (nominalne nastavena na 24 hodin
s programovatelnymi hodnotami Off (Vyp.), 12, 24 a 48 hodin)

Funkcia ¢asovéharintervalu vypnutia ochrany MR umoZfiuje pouZivatefovi zvolit trvanie doby,
pocas ktorej zostane generator impulzov v rezime ochrany MR. Skontrolujte, ¢i su hodiny
programatora-nastavené na.spravny ¢as a datum, aby ste zaistili spravnost planovaného ¢asu
ukonc&enia(zobrazeného na obrazovke a na vytlaenej sprave s nastaveniami rezimu ochrany
MR). Po uplynuti naprogramovaného ¢asu generator impulzov automaticky ukongéi rezim
ochrany MR a vrati sa k predtym naprogramovanym nastaveniam.

VAROVANIE: Ked'je parameter-Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu inti nez
Off (Vyp:), pacient'sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opacénom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia
systému-MR" na strane 1-5).

POZNAMKA: Akakolveknasledujiica interogécia zariadenim PRM, kym je zariadenie v reZime
ochrany)MR, znova nastavi funkciu.casového intervalu vypnutia na zaciatok pévodne vybratého
casovehointervalu.

VAROVANIE: - Ak je parameter MRIProtection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) nastaveny.na‘hodnotu Off (Vyp.) a stimulacny rezim je takisto nastaveny na Off
(Vyp.), pacient-nebude stimulovany;.az kym sa‘generator impulzov nenaprogramuje tak, aby
vystupil z rezimu MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MR) spat do.normalnej prevadzky.

VAROVANIE:" Ak-generator impulzov prejde do reZzimu Safety Mode (Bezpecnostny rezim)
z rezimu'MRI Protection:Mode:(ReZim-ochranyMRI), nebude dochadzat’ k zaloZnej stimulacii
v nasledujucich situaciach:

» aknie je pritomna funk&na-bipolarna komorova stimulaéna’ elektréda

» akijestimulaény rezim v nastaveniach rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
naprogramovany-na hodnotu Off (Vyp.)'= stimula¢ny rezim generatora impulzov bude nadalej
permanentne naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.) a pacient nebude dostavat stimula¢nu
lieCbu, kym'sa generator impulzov-nevymeni

VAROVANIE: Po dokon&enivySetrenia na:systéme MR ukontite rezim MRI-Protection Mode
(Ochranny rezim MR). Ak je zvoleny parameter MRI Protection Time-out(Casovy.interval
vypnutia ochranného rezimu MR) nastaveny na hodnotu Off (Vyp.), zostane generator impulzov v
rezime MRI Protection Mode.(Ochranny rezim MR), Kym nebude naprogramovany,inac. Dlhsie
pouzitie rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) (napr. ked’je funkcia Casoveho
intervalu vypnutia naprogramovanana moznost Off (Vyp.)) méze zvysit rychlost vybijania
batérie. Okrem toho méze predizena expozicia pacienta zvolenému rezimu XOO. predstavovat
ohrozenie pacientovho zdravia.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat’ parametre rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR), musi na zaklade svojich profesionalnych skusenosti urcit schopnost
kazdého pacienta tolerovat parametre stimulacie potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym:stavom vyZadovanym pri snimani (napr.
predizeny &as v polohe na chrbte).

UPOZORNENIE: Ak stimulaény systém podmieneéne kompatibilny s prostredim MR prejde do
rezimu bezpeénostného stavu Safety Core pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR) a stimulagny reZim bol nastaveny na int hodnotu ako Off (Vyp.), stimulacia v reZime MRI
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Protection Mode (Rezim ochrany MR) sa automaticky prepne na tieto hodnoty, ako hodnoty
bezpe&nostného rezimu: rezim VOO, konfiguracia bipolarnej RV (PK) (snimanie a stimulacia),
amplitida stimulaéného impulzu 5,0 V, Sirka impulzu 1,0 ms a stimula¢na frekvencia 72,5 min'.

Program MRI Protection

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 80 I min
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 MR Protection Mode will force the use of inductive

telemetry.
T

Obrazok 2-5. " Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI)

¥

POZNAMKA: ‘Na dokoné&enie vstupu.do rezimu-ochrany MR je nutné pouzit hlavicu. Hlavicu
nechajte na mieste, kym nedostanete potvrdenie, Ze reZzim ochrany MRI je naprogramovany.
Hlavicové spojenie sa vyZaduje aj'na manuélne zrusenie'reZimu ochrany MR (pozri éast
Manualhe ukoncenie rezimu ochrany MR v Casti "Po.vySetreni"” na strane 2-16).

Po-zvoleni-hodndt sa vyberie tlacidlo Program MRI Protection (Naprogramovat.ochranu MR).
Ked'zvolite tlaCidlo'Program MRI Protection (Naprogramovat ochranu MRI), spustia sa dva
dalSie testy: Predchadzajuci stimulaény prah a konfiguracia stimulacnejelekirody. Ak vysledky
ukazu; ze predchadzajuci stimulaény. prah sarovna 2,0’V alebo je mensi a konfiguracia
stimulacnej-elektrody je bipolarna; zariadenie vstapi do rezimu ochrany MR a zobrazi sa
obrazovka Naprogramovany rezim ochrany MR (Obrazok 2—7 Dialégové okno MRI Protection
Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRl na strane 2-11.). Tieto dva testy su
opisané nizSie.

Predchadzajuci'stimulaény prah

Pomocou naposledy zaznamenanych vysledkov testu stimulaéného prahu(z prikazaného-alebo
automatického testu) programator zisti; i sa stimulaéné prahy:rovnaji hodnote 2,0 Valebo su
mensie. To je podmienka pouZivania‘platna u pacientov zavislych od stimulécie. Prahy vy3sie
ako 2,0 V méz2u viest k nedostatoénej bezpe€nostnej tolerancii @ zlyhaniu zachytavaniav reZime
ochrany MR (pozri Tabulka 1=4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7)."Ak je(prah
vysSi ako 2,0 V, zobrazi sa na obrazovke systému PRM hlasenie s upozornenim, ktoré.vyzve
pouzivatela, aby skontroloval rizika dalSieho-postupu (Obrazok 2—6.Hlasenie s upozornenim;na
stimulacny prah vy3si ako 2,0 V na strane2-11). Spustenie tychto testov pred naprogramovanim
zariadenia na rezim ochrany MR zaisti; Ze splnenie tejto podmienky pouZivania'sa overi na
zaklade najaktualnejSich informacii.

POZNAMKA: Hodnoty prahov dostupné pre-elektrédy, ktoré nemaji povolené denné merania,
budu pochadzat z posledného prikazaného testu. Ak sa pri programovani-reZimu ochrany MR
neobjavi hldsenie s upozornenim tykajuce sa stimulaéného prahu, neznamena to, Ze hodnoty
prahu pre v3etky elektrédy sa rovnaju hodnote 2,0 V alebo su niZie.

VAROVANIE: Priprogramovani stimula¢nej amplitudy v rezime MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju vysoké stimula¢né prahy,
postupujte opatrne (> 2,0 V). Pre pripad extrakardialnej stimulacie (napriklad diafragmaticka
stimulacia u stimulacie RV (PK)) je k dispozicii moZnost naprogramovat stimulaénu amplitidu na
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hodnotu niZsiu 5,0 V. Ak je stimulac¢na amplitida naprogramovana pod hodnotu 5,0 V, je
potrebné dodrzovat zodpovedajucu bezpecnostnu toleranciu (2x stimulaény prah + 1,0 V). V
pripade zvolenia nespravnej bezpeénostnej tolerancie méze déjst k strate snimania.

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

Continue with iMRI Protection |

Obrazok 2-6." -Hlasenie s upozornenim na stimulaény prah vyssi ako 2,0 V

[\

Konfiguracia stimulacnej elektrody

Pomnaprogramovani parametrov rezimu ochrany MR zariadenia skontroluje aj konfiguraciu
stimulaénej elektrody, aby sa overilo, ze'je bipolarna v dutinach, v ktorych sa objavi stimulacia v
rezime ochrany MR.'Ak je pre elektrody, ktoré sa maju pouzit' na stimulaciu v rezime ochrany
MR; naprogramovana unipolarna konfigurécia stimulacie, vstup do reZimu ochrany MR sa
zamietne, kedZe zariadenie nespifia podmienku pouzivania tykajucu sa bipolarnej stimulacie
(pozri Tabulka 1—4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-7). Ak chcete pokracovat,
naprogramujte kazdu elektrodu, ktora sa pouzije na stimulaciu v rezime ochrany MR, na
bipolarnu stimulaciu alebo vyberte pre stimulaényrezim moznost Off (Vyp.).

Ak su vysledky testoviprahu v rozsahu a konfiguracia stimulacie je bipolarna v dutinach, pri
ktorych sa objavi-stimulacia v rezime ochrany MR-alebo ak sa‘pouzivatel rozhodne pokracovat v
rezime ochrany-MR po prevereni rizik pre stimulaéné prahy vyssie ako 2,0V, objavi sa
nasledujuca obrazovka, ktora znaci, Ze zariadenie 'sa UspeSne naprogramovalo na rezim
ochrany, MR s uvedenymi nastaveniami (Obrazok 2-7°Dialégové okno MRI Protection Mode
Programmed.(Naprogramovany rezim ochrany MRI) na strane 2-11).

MRI Pr&&?&iﬁ%ﬁoﬂe}?ﬁgﬁ%mg@v A.\')\ A@O R

MRI Protection is pragrammed-\with the followingsettings:

Brady Mode DOOo

Lower Rate Limit 80 -min

Atrial Amplitude 5.0 V @/L0-ms

Ventricular Amplitude 5.0 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.

Obrazok 2-7. Dialégové okno MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRI)

Ak chcete ukongit rezim ochrany MR manualne, vyberte tladidlo Cancel MRI Protection (Zrusit
ochranu MRI) (pozri ¢ast Manualne ukonéenie rezimu ochrany MR v €asti "Po vySetreni" na
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strane 2-16). V pripade nutnosti mozno na ukonéenie rezimu ochrany MR pouzit' aj prikazy STAT
PACE alebo DIVERT THERAPY. Prostrednictvom prikazu DIVERT THERAPY sa generator
impulzov vrati na skdr naprogramované nastavenia a druhy prikaz spusti parametre stimulacie
STAT PACE (viac informécii o prikaze STAT PACE néjdete v referenénej prirucke generéatora
impulzov).

Po uspeSnom naprogramovani rezimu ochrany MR vytlacte spravu s nastaveniami rezimu
ochrany MR stlacenim tlacidla Print Settings (Tla¢ nastaveni) na obrazovke MRI Protection Mode
Programmed (Naprogramoyvany rezim ochrany MR). Sprava uvadza nastavenia pouzité pre
rezim ochrany MR. Ak sa pouZila funkcia asového intervalu vypnutia, sprava obsahuje ¢as a
datum ukoncenia rezimu ochrany MR, ked sa generator impulzov vratil k nastaveniam platnym
pred vstupom do rezimu ochrany MR.

Vytlagenu spravu mozno vlozit do zaznamov pacienta a méze ju pouzit’ personal radiolégie, aby
sa napriklad uistil, Ze navykonanie vySetrenia.na-systéme MR zostava dostatok ¢asu. Obrazok
2-8 Ukazka vytlaCku.spravy s nastaveniamica kontrolného zoznamu na strane 2-13 a Obrazok 2—
9 Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami'a kontrolného zoznamu (pokr.) na strane 2-14
zobrazuju ukazku vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu.

Uistite sa, Ze odborniciv oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori.sa podielaju na vySetreni MR,
dostaliidentifikaciu generatora-impulzov a elektréd implantovanych pacientovi.

VAROVANIE: ) Ked je parameter Casovy.interval vypnutia naprogramovany na hodnotu inli nez
Off (Vyp.),'pacient.sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opac&nom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia
systému MR"na strane 1-5).
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ZOOM ® View™ Report Created 20 Oct 2011
MRI Protection Settings Report
BOStOIl Doe, John Last Office Interrogation
SCleIltlﬁC Date of Birth 24 Jun 1943 19 Oct 2011
Device INGENIO MRI J177/408706 | Implant Date
20 Apr 2011

MRI Protection Time-out (24 h),

MRI Protection is Programmed
MRI Protection Entry Time 20 Oct 2011 15:48 /
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Scheduled Expiration Time 21 Oct 2011(15:49 -
4X Patient must be'out of MRI scanner before the scheduled expiration time.
\Settings Dring MRI Protection” ‘.
Parameter Previous Value MRI Protection Value
Brady‘Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 60 min™ 80 min™
AV Delay 80 - 180 ms 100 ms
Pacing Output
Atrial 25V @ 0.4 ms 50V@10ms
Ventricular 25V @ 04 ms 50V @ 1.0 ms
Page 1 of 3
ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 20 Oct 2011 15:49

Settings During MRI-Protection (Continued)

The following features are disabled during MRI Protection:
Ventricular Tachy EGM Storage
RV-Automatic Capture
Daijly diagnostics
Magnet.detection

RF Telemetry
Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date

Atrial
Intrinsic Amplitude 1.5 mV 19 Oct 2011.08:00
Pace Impedance 633 Q 20 Oct 2011 15:48
Pace Threshold 0.6V @ 0.4 ms 19 Oct 2011°07:53

Ventricular
Intrinsic Amplitude 14.0-mV 19.0Oct 2011 08:00
Pace Impedance 557 Q 20 Oct 2011'15:48
Pace Threshold 0.4V @ 0.4ms 19 Oct2011 07:53

MRI Protection Checklist
The system isdesignated 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:

Page2 of 3

[1] Ak sa hodnota €asového intervalu vypnutia-ochrany MR zobrazuje ako ,Off*(Vyp.), zostane generator impulzov v rezime ochrany MR,

kym nebude manuélne preprogramovany; [2] Pouziva sa 24-hodinovy format Sasu; [3]'Stipec signalizuje datum, kedy sa meranie

uskutoénilo

Obrazok 2-8. Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu
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ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 20 Oct 2011 15:49

MRI Protection Checklist (Continued)

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

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

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

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

-\Appropriate monitoring,of patient.during scan.is required:

To praceed 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

Obrazok 2-9. - Ukazka vytlacku spravy.s nastaveniami a kontrolného zoznamu (pokr.)

Tlacidlo Kaniec relacie ukoncCi aktualnu relaciu programatora a generator impulzov zostane v
rezime-ochrany:MR (Obrazok:2-10 Dialégové okno End Session Confirmation (Potyvrdenie
ukoncenia pripojenia) na strane 2-14).

End SesSion Canfirmation < F S0

03 N

Device is.in MRI Protection Maode.
<!> Press End Session-to leaveMRI Protection active in
the device.and end the current programmer-session.

Return to Session | End SessionJ

Obrazok 2-10. Dialégové okno End'Session Confirmation (Potvrdenie ukoncenia pripojenia)

2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

Uistite sa, Ze zariadenie MR spifia podmienky pouzivania so systémom MR, ako ich uvadza ¢ast
"Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-5..Kombinacie komponentov uvadza ¢ast Tabulka
2-2 Platné kombinacie generatorov impulzov. a-elektréd ha pouzitie v prostredi 1,5 Ta 3 T na
strane 2-15.
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Platné kombinacie generatorov impulzov a elektréd na pouzitie v prostredi 1,5 Ta3 T

Tabulka 2-2. Platné kombinacie generatorov impulzov a elektréd na pouzitie v prostredi1,5Ta3 T

Elektrédy FINELINE 112 Elektrédy INGEVITY MRIP
Generator impulzov ADVANTIO Iba systém 1,5 T. Iba systém 1,5T.
MRI Systém 3 T nie je povoleny. Systém 3 T nie je povoleny.
Generator impulzov INGENIO MRI
Generator impulzov VITALIO MRI
Generator impulzov FORMIO MRI
Generator impulzov ESSENTIO Iba systém 1,5T. Systém 1,5 Talebo 3 T je povoleny.
MRI Systém 3 T nie je povoleny.
Generator impulzov PROPONENT
MRI
Generatorimpulzov ACCOLADE
MRI

a. Pri pouziti-elektrod FINELINE IlI'sa uistite; Ze prevadzka systému MR je v rezime normalnej prevadzky (NIE v riadenom prevadzkovom
rezime prvej Urovne).

b. Pripouziti elektrod INGEVITY MRI sa uistite; Ze prevadzka systému MR je v reZime normalnej prevadzky alebo v riadenom
prevadzkovom rezime prvej urovne.

VAROVANIE: Kombinované pouzitie elekirody FINELINE Il a elekirédy INGEVITY MRI s
generatorom:impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilnym s prostredim MR sa
nevyhodnocovalo a nepredstavuje stimulacny systém ImageReady podmiene€ne kompatibilny s
prostredim MR.

VAROVANIE: Napouzitie'so systémami 1,5 T alebo 3 T je platna iba kombinacia elekirod
INGEVITY MRI's generatormi:impulzov ESSENTIO.-MRI, PROPONENT MRI alebo ACCOLADE
MRI.-VSetky -ostatné mozné kombinacie sucasti systému Boston Scientific, ktoré su
podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR;. moZno_pouZit' iba so systémami 1,5 T.

3. Priprava pacienta na vySetrenie

Pacient nesmie mat’ zvySenu teplotu tela-ani narusenu termoreguléciu. Pacient musi byt v gantry
v polohe na chrbte alebo nabruchu a musi byt’aplikovany vhodny monitorovaci systém (pulzovy
oxymeter a/alebo. EKG). Pozri "Podmienky. pouzitia-systému MR" na strane 1-5.

Ak-sa‘pouziva funkcia ¢asového intervalu vypnutia rezimuchrany MR, uistite sa, ze poznate
Cas, ked"ma generator impulzov ukoncit' rezim.ochrany MR. Pozri Obrazok 2—8 Ukazka vytlacku
spravy s nastaveniami-a kontrolného zoznamu na strane 2-13.

POZNAMKA: - Ak po&as zostavajiceho &asti pacient nestihne podstupit vysetrenie na systéme
MR, opétovna interogacia zariadenia vratihodnotu ¢asoveho intervalu vypnutia na zaciatok
pdvodne naprogramovaného nastavenia ¢asovaca.

VAROVANIE: Ked je-parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany.na-hodnotu ini nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie'nachadzat prisystéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opacénom pripade pacientuz nebude spinat podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia
systému MR" na strane 1-5).

Pri planovani vySetrenia na systéme MR-a interpretacii obrazov MR poli; ktoré ebsahuju
generator impulzov alebo elektrédy;treba brat do tvahy naru$enie obrazu. Artefakty generatora
impulzov presahuju okraje zariadenia vo vSetkych smeroch. Artefakty elektrod sa vyskytuju okolo
elektrod vratane kardialnych poélov elektrod.-Niektoré artefakty zahffiaju mierne priestorové
narusenie za hranicami viditelného artefaktu generatoraimpulzov. Artefakty gradientného
(recalled) echa su zvy€ajne vacsie a nachylnejsie k sprievodnym priestorovym naruSeniam ako
artefakty spinového echa.

POCAS VYSETRENIA

Monitorovanie pacienta
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PocCas trvania vy3etrenia musi prebiehat’ monitorovanie prostrednictvom normalneho hlasového
a vizualneho kontaktu, ako aj pomocou pulzného oxymetra a/alebo EKG.

VAROVANIE: Uistite sa, Ze pri vySetreni na systéme MR je k dispozicii externy defibrilator a
zdravotnicky personal so skusenostami s kardiopulmonalnou resuscitaciou (CPR) pre pripad, ze
by pacient vyZadoval externd pomoc.

PO VYSETRENI

VAROVANIE: Po dokoné&eni vySetrenia na systéme MR ukondite reZim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR): Ak je zvoleny parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval
vypnutia ochranného rezimu MR)nastaveny na hodnotu Off (Vyp.), zostane generator impulzov v
rezime MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), kym nebude naprogramovany inac¢. DIhSie
pouzitie reZzimu MRI\Protection Mode (Ochranny rezim MR) (napr. ked je funkcia Casového
intervaluwvypnutia:naprogramovana na moznost Off (Vyp.)) mézZe zvysit rychlost vybijania
batérie. Okrem toho méze prediZzena expozicia pacienta zvolenému rezimu XOO predstavovat
ohrozenie pacientovho zdravia.

UkoncCenie nastane automaticky, ak je funkcia Casového intervalu vypnutia nastavena na €iselnu
hodnotu. Ak je-Gasovac naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.); ukon€enie sa vykona manualne
pomocou systému PRM (pozri-¢ast"Manualne ukoncenie rezimu ochrany MR). Po ukonceni
rezimuMRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) mozno overit integritu systému spustenim
testovimpedancie elektrody, stimulaéného prahu a vlastnej amplitudy.

Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) sa v8etky parametre ihned
obnovia na-hodnoty.nastavené pred reZimom ochrany MR<az na dve vynimky. Ak bolo
naprogramované automatické zachytavanie funkcie PaceSafe (RVAC), tato funkcia sa'po vstupe
zariadenia do rezimu ochrany MR pozastavi. Po ukonceni-rezimu MRI Protection.Mode (Rezim
ochrany'MR) sacamplitida-RV (PK) stimulacie nastavi.na-dvojnasobnu hodnotu posledného
prahu zachytavania ur¢eného funkciou RVAC predtym, ako:sa pozastavi (vystup limitovany
medzi 3,5V a 5,0V). Po uspesnom prebehnuti dalSieho-naplanovaného testu automatického
prahu-(v priebehu najblizSich 21 hodin)-sa amplitida RV (PK) stimulacie nastavi nainovy prah
zachytavania plus.0,5 V. Toto spravanie zariadenia’bolo navrhnuté.tak,.aby poskytlo
bezpeclnostnu.toleranciu, vdaka ktorej sa predide strate zachytavania pocas-doby prechodu
medzi ukonéenim rezimu MRl a celkovej obnovy. po ucinkoch elektromagnetickych poli snimaca.

Podrobné informacie-o funkeii-Automatické zachytavanie funkcie PaceSafe najdete v-referenénej
priru¢ke generatora impulzov.

Po ukon¢eni rezimu MRI Protection (Rezim ochrany MR).je-oddialené aj obnovenie funkcie
senzora minutovej ventilacie. Ak je senzor MV-v.¢ase prechodu‘do rezimu ochrany MR
naprogramovany na moznost:On (Zap.) alebo Passive (Pasivne), pri ukon¢eni rezimu sa-spusti
automaticka 6-hodinova kalibracia senzora. Reakcia frekvencie riadena pomocou MV.nie je
pocas doby kalibracie dostupna. Ak sareakcia frekvencie riadena pomocou-MV vyzaduje skér,
mozno vykonat manualnu kalibraciu. Manualna kalibracia sa ukon¢i do piatich minut alebo skor.
Dalsie informacie o kalibracii MV najdete v referenénej priru¢ke generatora impulzov.

Ukonéenie rezimu ochrany MR (automatické) prostrednictvom €asového intervalu
vypnutia

Ak sa parameter MRI Protection Mode Time-out (Casovy interval vypnutia rézimu ochrany MR)
naprogramoval na int hodnotu ako Off (Vyp.), generatorimpulzov-po zvolenom pocte hodin
ukon¢i rezim ochrany MR automaticky a systém sa vrati k predtym naprogramovanym
nastaveniam (podrobné informacie o obnoveni automatického zachytavania funkcie PaceSafe a
minutovej ventilacie najdete v Casti "Po vySetreni" na strane 2-16).

Manualne ukonéenie rezimu ochrany MR
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V opacnom pripade, ak je funkcia ¢asového intervalu vypnutia naprogramovana na moznost’ Off
(Vyp.) alebo vzdy ked budete chciet rezim ochrany MR manualne ukoncit, pouzite na ukoncenie
rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) generatora impulzov systém PRM.

Po vySetreni nenechavajte generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR) dlhsie, ako je potrebné. Stimulacia v rezime MRI Protection (Ochrana MRI) sa vykonava pri
fixnej zvySenej frekvencii. Niektori pacienti mézu podas prediZzenej stimulacie v tomto rezime
pocitovat vedlajSie uCinky stimulacie vratane obmedzenej moznosti cvi€enia, zrychlenia
zlyhavania srdca a proarytmie.

» Interogujte.generator impulzov pomocou hlavice (RF telemetria je v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) vypnuta)

« Stlacte tlacidlo Cancel MRI Protection Mode (ZruSit rezim ochrany MR) na obrazovke MRI
Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MR) (Obrazok 2—11
Dialégové-okno MRI'Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRI)
(Cancel MRI Protection < Zrusit-ochranu MRI) na strane 2-17)

‘MRi‘Proteétion Mode Programmed A&'\.
N\ SNJ PR ¢ T \ U
MRI Protectionis programimed with the following settings:
Brady Maode DOO
Lower Rate Limit 80 min
Atrial Amplitude 50 V@ 1.0 ms
Ventricular Amplitude 50V @ 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 endthe currant programiner session.

DR

Print Settings
ettt R

\ End Session

Cancel MRI Protection

Obrazok 2-11. -Dialégové okno MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRI)
(Cancel MRI Protection —Zrusit ochranu MRI)

Po pouzivatefom spustenom-zruseni'rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany’MR) systém
PRM automaticky zobrazi obrazovku Lead Tests (Testy elektrody) a vyzve pouzivatela, aby
vykonal tieto testy elektrédy (Obrazok-2—12 Dialégové okno MRI Protection Cancelled (ZruSena
ochrana MRI) na strane 2-18):

* Impedancia elektrody.

» Stimula¢ny prah

* Vlastna amplituda

Tieto testy mozno vykonat’ aj po automatickom (¢asovom) ukonéeni rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR).
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[ MRI Protection Cancelled

The system has been restored to the previously programmed settings.

Please perform the following lead measurements and evaluate the
results:

- Intrinsic Amplitude
- Pace Impedance
- Pace Threshold

=2

i - - SN - 4

Obrazok 2-12.  Dialégové okno-MRI Protection Cancelled (ZruSena ochrana MRI)

Po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) sa suhrnna sprava MR ulozi ako
epizéda MR'a‘mozno ju vytlagit ako'zaznam epizddy pomocou tladiarne systému PRM. Epizédu
ochrany MRI si. moZno pozriet’ aj v-zaznamoch Arrhytmia Logbook (Zaznamy arytmii). Ukazka
vytladku uloZenej udalosti je.zobrazena hizSie (Obrazok 2—13Ukazka vytlatku uloZzenej udalosti
na-strane 2-19).

Epizédu MR si'mozno pozriet aj v Zaznamoch arytmii cez dialkové monitorovanie pacienta (ak je
dostupné).
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ZOOM ® View™ Report Created 20 Oct 2011
Selected Episodes Report

BOStOl’l Doe, John
S fic

Last Office Interrogation

Date of Birth 24 Jun 1943 19 Oct 2011
clentl Device INGENIO MRI J177/408706 Implant Date
20 Apr 2011
Event MRI-3: 20 Oct 2011 15:48
Settings During MRI Protection
Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 80 min™
AV Delay 100 ms
Pacing Output
Atrial 50V@10ms
Ventricular 50V @1.0ms
Ventricular Tachy EGM Storage Off
MRI Protection Time-out 24 h
Leads Data(most recent pre-MRI'scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 1.5 mv 19 Oct 2011 08:00
Pace Impedance 633 Q 20 Oct 2011 15:48
Pace Threshold 06V @04ms 19 Oct 2011 07:53
Ventricular
Intrinsic Amplitude 140 mV 19 Oct 2011 08:00
Pace Impedance 557 Q 20 Oct 2011 15:48
Pace Threshold 04V @04 ms 19 Oct 2011 07:53
MRI\ Protection Exit-Status User Terminated
MRI Protection Exit Time 20 Oct 2011 15:50

Event Ended 00:01:22

2869 Software Version: 1.04.04 ©2010 Clinician Signature:
J177 Firmware Version: D_w1.02.00 Boston Scientific Corporation
arits affiliates. All-rights reserved.
Page 1 of 1

Obrazok 2-13. " Ukazka vytlacku ulozenej udalosti
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA A

SYMBOLY NA BALENI
Nasledujuce symboly mézu byt pouzité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka A-1. Symboly na baleni

Symbol Popis
c EO O 86 Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného uradu, ktory
schvaluje pouZzivanie znacky
E Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

I Vyrobca

.! Podmienecne kompatibilné s prostredim MR
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REGISTER

Symboly
(Casovy interval vypnutia ochrany MR) Rezim
ochrany MR
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 2-5

A

ACCOLADE MRI 1-2—-1-4, 1-14,2215

ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 1-14,2-15

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia
(AIMD) 1-14

Automatické zachytavanie funkcie_ PaceSafe'2-16

B

Bipolarna konfiguracia-stimulacie 1-5; 2-11

C

Cas od implantacie 2-7

Cievky-1-14
prijimacie1-6, 113
vysielac/prijimac 1-6,.1-13
vysielacie 1-6, 113

Cievky typu vysielac/prijimac 1-6,1-13

E

Elektrody
FINELINE Il 1-2—1-3,1-6, 1-12; 2-14—2-15
INGEVITY MRI 1-2—1-4;1-6, 1-12, 1-14,2-15
Elektrody alebo generatory impulzov ponechané na
mieste 1-5, 1-9-1-10
Epizdda ochrany MR 2-18
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 1-14, 2-15

F

FINELINE 1l 1-2-1-3, 1-6, 1-12, 2-14-2-15
FORMIO MRI 1-2-1-3, 1-14, 2-15
Funkcia bezpeénostného stavu Safety Core 1-8, 2-4
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia

rezimu ochrany MR 2-3

G

Generétory impulzov
ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 1-14, 2-15

ADVANTIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 1-14, 2-15
FORMIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15
INGENIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15
PROPONENT MRI 1-2-1-4, 1-14, 2-15
VITALIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15

H

Hlavica programatora 2-10, 2-17

Impedancia elektrody 1-10, 2-4, 2-6, 2-16-2-17
INGENIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6, 1-12, 1-14, 2-14-2-15
Integrita’systému 2-16

narusené 1-5, 1-10
Intenzita magnetického pola systému MR

1,5T1-2

1,5 Tesla 1-2-1-3, 1-5, 1-10-1-11, 1-14, 2-14-2-15
3 Tesla 1-2, 1-4, 1-6, 1-10-1-11, 1-14, 2-14-2-15
K

Komorova epizéda 2-6
Konfiguracia bipolarnej stimulacie 1-8
Kontrolny-zoznam.ochrany MR 2-7

L

LATITUDE 1-3-1-4
Leads
INGEVITY.MRI 2-14
Limity SAR1-6, 1-12
Limity Specifickej miery-absorpcie (SAR)1-6, 1-12

M

Minatova ventilacia2-16

Modely, ktoré mozno pouzit so systémom 1,5 T 1-3

Modely, ktoré. mozno pouzit so systémom 3 T 1-4

MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 2-2

N

NaruSenie obrazu 2-15



Nekompatibilné s prostredim MR 1-3—-1-4

Normalny prevadzkovy rezim 1-2, 1-6, 1-12, 2-14-2-

15

P

Pacienti zavisli na stimulacii 1-5, 1-9, 2-10
Platné kombinacie 1-2, 2-15
Poloha pacienta 1-6, 1-13, 2-15
Predchéadzajuci stimulaény prah 2-10
Prevadzkovy rezim

normal 2-14

normalny 1-2, 1-6, 1-12, 2-15

riadeny, prvej urovne 1-2,1-6, 1-12, 2-14<2-15
Prijimacie cievky 1-6, 1-13
PRM 1-2-1-4
PROPONENT MRI 1-2—-1-4,1-14,2-15
Pulzny oxymeter.2-15
Pulzova oxymetria1-6, 1-13,2-15

R

Rezim elektrokauterizacie 2-4
ReZim ochrany MR\1-5, 1-13,.2-5
automatické ukoncenie 2-16

Funkcia ¢asovéhointervalu-vypnutia 1-2;:2-3, 2-9,

2-12,2-15-2-17
manualne ukonéenie 2-10,.2-12,.2-16
podmienky zabrafiujuce vstupu-2-4, 2-6
pozastavené vlastnosti'a funkcie 2-4
predvoleny stimula¢ny rezim 2-3
rizika suvisiace s nesplnenim podmienok
pouzivania 2-8, 2-10-2-11
vstup do 2-5
RezZim ochrany MRI
manualne ukoncenie 2-11
Rezim skladovania 1-8, 2-4, 2-7
Rezim STAT PACE 2-6, 2-11
RF telemetria 2-4-2-5, 2-17

Riadeny prevadzkovy reZim prvej urovne 1-2,1-6, 1=

12, 2-14-2-15

S

Senzor magnetu 2-6

Sest tyZdriov od implantacie 1-5, 1-8, 1-18

Sonda programatora 2-5

Sprava s nastaveniami rezimu MRI Protection
(Ochrana MRI) 2-2

Sprava s nastaveniami rezimu ochrany MR 1-7, 2-9,

2-12
Stav kapacity batérie 2-4
Stimula¢ny prah 1-5, 1-9, 2-11, 2-16-2-17
Stimulacny systém ImageReady podmienecne

kompatibilny s prostredim MR 1-2, 1-5, 1-7, 1-9-1-

10

T

Tesla
1,5T 1-2-1-3, 1-5, 1-10-1-11, 1-14, 2-14-2-15
3T1-2,1-4,1-6, 1-10-1-11, 1-14, 2-14-2-15
U

Unipolarna konfiguracia stimulacie 2-6, 2-11
Uzatvoreny priechod 1-6, 1-11, 2-14

\'

VITALIO MRI 1-2—-1-3, 1-14, 2-15
Vlastna amplituda 1-10, 2-4, 2-16-2-17
Vysielacie cievky 1-6, 1-13

Y4

Zaznamy arytmii 2-18

Zlomena elektroda 1-5, 1-10

Zmeny stimulaéného prahu 1-7, 1-18
ZOOM LATITUDE 1-3—-1-4
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