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O TYM PODRECZNIKU

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla lekarzy i innych pracownikéw opieki zdrowotnej
biorgcych udziat w leczeniu pacjentéw za pomocg systemu stymulacji ImageReady o statusie
MR warunkowo”, jak réwniez dla radiologdw i innych pracownikéw opieki zdrowotnej biorgcych
udziat w wykonywaniu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) u pacjentéw.

UWAGA: Do celow tej Instrukcji obstugi technicznej pojecie ,MRI” jest stosowane jako termin
0gdliny i obejmuje wszystkie czynno$ci obrazowania klinicznego za pomocg metody rezonansu
magnetycznego. Dodatkowo informacje przedstawione w tej instrukcji majg zastosowanie
wytgcznie do skaneréwMRI 'H (protonowe skanery MRI).

Przed rozpoczegciem skanowania pacjentow z wszczepionym systemem stymulacji ImageReady
o statusie ,MR warunkowo! nalezy przeczyta¢ caty niniejszy podrecznik.

Niniejszy podrecznik-zawiera:
> Informacje o'systemach stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”

« '~ Informacje o'tym, u ktérych pacjentéw z systemem stymulacji ImageReady mozna
wykonywaé skanowanie:MRI, a u ktérych nie, oraz warunki uzytkowania, ktére muszg by¢
spetnione, aby‘méc wykonac¢ skanowanie MRI

+ _(Instrukcje dotyczgce wykonywania skanowania MRI u pacjentow z systemem ImageReady

Szczegotowe informacje o.aspektach implantacji niedotyczacych obrazowania MRI, o funkcjach,
programowaniu-oraz stosowaniu sktadnikéw systemu stymulacji zamieszczono w Podreczniku
technicznym.dla lekarzy, Instrukciji-obstugi, Podreczniku dotyczgcym elektrod, Podreczniku
klinicysty-oraz Podreczniku operatora programatora.

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific lub jej spotek zaleznych: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO,
FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,,MR WARUNKOWO”

ROZDZIAL 1
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  “Opis systemu” na stronie 1-2
*  “Warunki uzytkowania MRI” na stronie 1-4
*  “Warunki skanowania” na stronie 1-7
*  “Tryb‘ochrony w trakcie badan MRI” na stronie 1-14
> “Koncepcje lezgce u podstaw MRI”.na stronie 1-14
+ _(‘Identyfikacja na podstawie zdjecia rentgenowskiego lub fluoroskopowego” na stronie 1-15
+ “Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace systemu stymulacji o statusie ,MR warunkowo"

na stronie 1-16

»  “Mozliwe zdarzenia niepozgdane™na stronie 1-18



1-2 WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWOQO”
OPIS SYSTEMU

OPIS SYSTEMU

System stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” skfada sie z okreslonych modeli
urzadzenh firmy Boston Scientific, w tym generatoréw impulséw, elektrod i akcesoriow,
Programatora/Rejestratora/Monitora (PRM) oraz oprogramowania PRM. Generatory impulsow o
statusie ,MR warunkowo” mogg by¢ uzytkowane z elektrodg (elektrodami) FINELINE Il Sterox/
FINELINE Il Sterox EZ oraz powigzanymi akcesoriami (zobacz Tabela 1-2 Konfiguracja systemu
w przypadku wytwarzania pola o indukcji 1,5 T na stronie 1-3) lub z elektrodg (elektrodami)
INGEVITY MRI oraz powigzanymi akcesoriami (zobacz Tabela 1-2 Konfiguracja systemu w
przypadku wytwarzania pola o indukcji 1,5 T na stronie 1-3 i Tabela 1-3 Konfiguracja systemu w
przypadku wytwarzania-pola o indukcji 3 T na stronie 1-4).

Systemy stymulacji ImageReady-0 statusie ,MR warunkowo” stworzono specjalnie do uzytku
przy skanowaniu MRI wykenywanym zgodnie z warunkami uzytkowania opisanymi w tej
Instrukcji.obstugi-technicznej. W konstrukcji generatora impulséw zminimalizowano
wykorzystanie,materiatow ferromagnetycznych, ktére moga wchodzi¢ w interakcje z polami
generowanymi podczas typowego‘skanowania MRI, a zastosowane obwody zaprojektowano pod
kagtem-tolerowania napie¢, ktére-'moga.by¢ indukowane podczas skanowania. Mozna obrazowac
kazdg czes¢ ciata:Generatory impulsow i elektrody firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo” cechujg sie)(gdy sg uzytkowane razem) zmniejszonymi zagrozeniami zwigzanymi
ze skanowaniem MRI'w poréwnaniu z konwencjonalnymi.generatorami impulséw i elektrodami.
Jak stwierdzono; ' wszczepiony system (w.przeciwienstwie:do jego czesci sktadowych) ma status
.MR warunkowo” zgodnie z opisem.w normie-ASTM F2503:2008. Dodatkowo stworzono tryb
MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) do uzytku podczas skanowania. Tryb
MRI ProtectionMode (Tryb ochrony podczas badania MRI) modyfikuje zachowanie generatora
impulséw ima na celu dostosowanie do elektromagnetycznego srodowiska skanera MRI. Mozna
zaprogramowac-funkcje Time-out (Limit czasu), aby umozliwi¢ automatycznie wyjscie z'trybu
MRI.Protection' Mode (Tryb-ochrony-podczas badania MRI) po uptywie liczby godzin ustalonej
przez uzytkownika. Funkgcje te zostaty przebadane, aby-potwierdzi¢ efektywno$é zastosowanej
konstrukcji. Inne zagrozenia zwigzane z obrazowaniem MRI‘mozna jeszcze bardziej ograniczy¢,
przestrzegajgc warunkéw-skanowania okreslonych'w tej.Instrukcji obstugitechniczne;.

Dodatkowerinformacje mozna znalez¢ na-stronie internetowe;j firmy Boston Scientific pod
adresem: http.//www.bastonscientific-international.com/MR).

System stymulacjilmageReady tworzg wytacznie okreslone kombinacje generatoréw impulséw i
elektrod. Informacje dotyczgce kombinacji odpowiednich do stosowania wytacznie ze
skanerami wytwarzajgcymi pole o indukcji 1,5 T'i kombinacji-odpowiednich -do.stosowania
zaréwno ze skanerami-wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5.T i 3 T znajdujg sie w ponizszych
tabelach.
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Prawidlowe kombinacje generatoréw impulséw i elektrod do stosowania w warunkach
indukciji pola 1,5 tesli i 3 tesli

Tabela1-1. Prawidlowe kombinacje generatoréw impulséw i elektrod do stosowania w warunkach indukcji pola

1,5Ti3T

Elektrody FINELINE 112

Elektrody INGEVITY MRIP

Generator impulséw ADVANTIO
MRI

Generator impulséw INGENIO MRI
Generator impulséw VITALIO MRI
Generator impulséw FORMIO MRI

Tylko skaner wytwarzajgcy pole o
indukcji 1,5 T.

Skaner wytwarzajacy pole o indukgciji
3 T nie jest dozwolony.

Tylko skaner wytwarzajacy pole o
indukcji 1,5 T.

Skaner wytwarzajacy pole o indukgc;ji
3 T nie jest dozwolony.

Generator impulséw ESSENTIO
MRI

Generator impulsow PROPONENT
MRI

Generator impulséw. ACCOLADE
MRI

Tylko skaner wytwarzajacy pole o
indukcji 1,5 T.

Skaner wytwarzajgcy pole o indukgiji
3 T nie jest dozwolony.

Dozwolony skaner wytwarzajacy pole
0indukcji1,5TIub3 T.

a.
pierwszego poziomu).

W przypadku elektrod FINELINE. [l-nalezy upewnic¢ sie, ze skaner MRI pracuje w normalnym trybie pracy (NIE w trybie pracy z kontrolg

b. Wiprzypadku elektrod INGEVITY MRI nalezy upewni¢ sig, ze skaner MRI pracuje w normalnym trybie pracy lub w trybie pracy z

kontrolg pierwszego poziomu.

OSTRZEZENIE: Nie przeprowadzono oceny réwnoczesnego stosowania elektrody FINELINE
llielektrody INGEVITY MRI z generatorem impulséw firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo’;taka kombinacja nie stanowi systemu stymulacji ImageReady o statusie ,MR

warunkowo”.

OSTRZEZENIE: _Wylgcznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY MRI z generatorem
impulsow-ESSENTIO MRI; PROPONENT MRI Tub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do
uzytkowaniaze skanerami-wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 Ti 3 T. W.przypadku
wszystkichiinnych dopuszczalnych kombinacji elementow systemu o statusie ,MR warunkowo"
Boston Scientific nalezy uzywac wytgacznie skaneréw wytwarzajacych pole o indukcji 1,5 T.

Konfiguracja systemu w przypadku wytwarzania pola o indukcji1,5 T

Tabela 1+2.0 Konfiguracja systemu w przypadku wytwarzania pola o indukc;ji 1,5 T

Element

Numer(y) modelu

Status MR

Generatory impulséw

Generator impulsow. ADVANTIO'MRI

J065, J066,J067

MR warunkowo

Generator impulséw INGENIO-MRI

J175,.4176, 3177

MR'warunkowo

Generator impulséw VITALIO MRI

J275, 4276, J277

MR warunkowo

Generator impulséw FORMIO:MRI

J279

MR warunkowo

Generator impulséw ESSENTIO MRI

L110;:L111, L131

MR warunkowo

Generator impulsow PROPONENT MRI

210, L211,1231

MR warunkowo

Generator impulséw ACCOLADE MRI

L310; L311,1:331

MR warunkowo

Elektrody i akcesoria

OSTRZEZENIE:

Nie przeprowadzono oceny rownoczesnego stosowania elektrody FINELINE Il i elektrody

INGEVITY MRI z generatorem impulséw firmy Boston Scientific o statusie ,MR-warunkowo”; taka kombinacja nie
stanowi systemu stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

Elektrody FINELINE. II-Sterox/Sterox EZ

Elektroda stymulujgca FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

MR warunkowo

Elektroda stymulujgca FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

MR warunkowo
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KONFIGURACJA SYSTEMU W PRZYPADKU WYTWARZANIA POLA O INDUKCJI3 T

Tabela 1-2. Konfiguracja systemu w przypadku wytwarzania pola o indukcji 1,5 T (cigg dalszy)

Element Numer(y) modelu Status MR
Tuleja na szwy do stosowania z elektrodami 6220, 6221 MR warunkowo
FINELINE II
Wtyczka gniazda elektrody 1S-1 7145 MR warunkowo

Elektrody INGEVITY MRI

Elektroda stymulujgca INGEVITY-MRI
(uzebiona fiksacja)

7731,7732,7735, 7736

MR warunkowo

Elektroda stymulujgca INGEVITY MRI
(wysuwane/wsuwane mocowanie)

7740,7741,7742

MR warunkowo

Tuleja na szwy do-stosowania z elektrodami 6402 MR warunkowo
INGEVITY MRI
Wtyczka gniazda elektrody:(S-1 7145 MR warunkowo

Programator/Rejestrator/Monitor (PRM)'i op!

rogramowanie PRM ZOOM LATITUDE

ZOOM LATITUDE PRM

3120

MR niebezpieczny?

Oprogramowanie ZOOM LATITUDE PRM

2869

Nd.

a. ~Zobacz ,System PRM jest MR niebezpieczny”,-aby

przeczyta¢ ostrzezenia'dotyczgce systemu PRM.

Konfiguracja systemu w przypadku wytwarzania pola o indukcji 3 T

Tabela1-3. Konfiguracja systemu'w przypadku wytwarzania pola o indukcji 3 T

Element

Numer(y) modelu

Status MR

Generatory impulséw

Generator impulsow ESSENTIO MRI

L110, L1111, L131

MR warunkowo

Generator.impulsow PROPONENT MRI

L210, L211,'L231

MR warunkowo

Generator impulsow ACCOLADE MRI

L310, L311, L331

MR warunkowo

Elektrody i akcesoria

Elektrody INGEVITY MRI

Elektroda stymulujaca INGEVITY MRI

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

MR warunkowo

Tuleja na szwy do stosowaniazelektrodami 6402 MR warunkowo
INGEVITY MRI
Wtyczka gniazda elektrody 1S-1 7145 MR warunkowo

Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) i op

rogramowanie PRM ZOOM LATITUDE

ZOOM LATITUDE PRM

3120

MR niebezpieczny?

Oprogramowanie ZOOM LATITUDE PRM

2869

Nd.

a. Zobacz ,System PRM jest MR niebezpieczny”, aby

WARUNKI UZYTKOWANIA MRI

przeczytac ostrzezenia dotyczgce systemu-PRM.

Aby u pacjenta z systemem stymulacji ImageReady mozna byto'wykona¢ skan*MRI, spetnione
muszg by¢ ponizsze warunki uzytkowania. Przed wykonaniem kazdego skanu nalezy
zweryfikowac¢ spetnienie warunkéw uzytkowania, aby zapewnié, ze najbardziej aktualne
informacje zostaty uzyte do zakwalifikowania i okreslenia gotowosci‘pacjenta do skanu o statusie

MR warunkowo".




Kardiologia

Radiologia
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WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWO" 1-5
KARDIOLOGIA

Pacjentowi wszczepiono system stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” (zobacz
"Opis systemu" na stronie 1-2).

OSTRZEZENIE: Wylgcznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY MRI z generatorem
impulséw ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI lub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do
uzytkowania ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 Ti 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR
warunkowo" Boston Scientific nalezy uzywac wytacznie skaneréw wytwarzajacych pole o
indukcji 1,5T.

OSTRZEZENIE: Nie przeprowadzono oceny réwnoczesnego stosowania elektrody
FINELINE Il i elektrody INGEVITY MRI z generatorem impulséw firmy Boston Scientific o
statusie ,MR.warunkowo”; taka kombinacja nie stanowi systemu stymulacji ImageReady o
statusie ,MR warunkowo™

Generator impulsow,w trybie’MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w
trakcie skanowania

Stymulacja-bipolarna lub'wytgczenie stymulagiji

W trakcie.skanowania temperatura ciata. pacjenta nie jest podwyzszona ani nie jest
Zmniejszona regulacja‘cieplna

Potozenie-wszczepionego genératora impulsow ograniczone do lewego bgdz prawego
obszaru piersiowego

Od chwili wszczepienia i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody bgdz chirurgicznej modyfikacji
systemu, stymulacji o'statusie ,MR warunkowo”. musi uptyng¢ co najmniej szes¢ (6) tygodni

Brak' jakichkolwiek wszczepionych kardiologicznych urzgdzen, elementow czy akcesoriow
innych niz system stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” (zobacz "Opis
systemu” nacstronie1-2)

Prog stymulaciji<'2,0 MV u pacjentéw zaleznych od stymulagji
Brak pozostawionych elektrod-lub generatorow-impulséw

Brak oznak ztamania elektrody.czy naruszenia integralnosci systemu generator.impulséw-
elektroda

Indukcja pola magnetycznegoimagnesu-MRI: 1,5 T lub3'T

a. Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: wytgeznie 1,5-T (zobacz Tabela 1-2
Konfiguracja systemu w.przypadku wytwarzania pola o.indukcji 1,5 T.na stronie 1-3, aby
sprawdzic, ktére generatory .impulséw-.i elektrody zostaty przetestowane pod katem
stosowania z magnesami wytwarzajgcymi-pole o\indukcji 1,5 T)

* Pole czestotliwosci radiowej (RF) o czestotliwosciok. 64 MHz

* Gradient przestrzenny nad uktadem stymulaciji nie wiekszy niz 50 T/m (5000 G/cm)

b. Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: \wytgcznie 3 T (zobacz Tabela 1-3
Konfiguracja systemu w przypadku wytwarzania pola o indukcji 3 T na stronie 1-4, aby
sprawdzic, ktére generatory impulséw i elektrody zostaty przetestowane pod katem
stosowania z magnesami wytwarzajgcymi pole o indukcji 3 T)
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RADIOLOGIA

* Pole czestotliwosci radiowej (RF) o czestotliwosci ok. 128 MHz

* Gradient przestrzenny nad uktadem stymulacji nie wigkszy niz 50 T/m (5000 G/cm)

OSTRZEZENIE: Wytgcznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY MRI z generatorem
impulséw ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI lub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do
uzytkowania ze skanerami wytwarzajgcymi pole o indukcji 1,5 T i 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR
warunkowo" Boston Scientific nalezy uzywac wytacznie skaneréw wytwarzajacych pole o
indukcji 1,5 T.

Tylko skanery-poziome, protonowe 'H, z zamknigtym tunelem
Warto$ci-graniczne szybkoscipochfaniania wtasciwego energii (SAR):

a. © W przypadKku systemu stymulacji ImageReady z elektrodami FINELINE Il (zobacz Tabela
1-1 Prawidtowe kombinacje generatoréw impulséw i elektrod do stosowania w
warunkach indukcji pola 1,5 T 3 T na stronie 1-3) nalezy przestrzega¢ wartosci
granicznych SAR dla normalnego trybu pracy? przez catg sesje aktywnego skanowania
zgodnie z nastepujgcymi parametrami:

+ Srednia dla catego ciata: < 2,0 waty/kilogram (W/kg)
+Glowa: = 3,2 Wikg

b. W przypadku systemu stymulacjijlmageReady z elektrodami INGEVITY MRI (zobacz
Tabela 1-1 Prawidtowe kombinacje generatoréw impulsow i elektrod do stosowania w
warunkach indukcji‘pola1;5 T i.3'T-na stronie 1-3)-nalezy przestrzega¢ wartosci
granicznych SAR dla.normalnego trybu pracy! lub dla trybu pracy z kontrolg pierwszego
poziomu? przez catg sesje aktywnego skanowania zgodnie z nastepujgcymi
parametrami:

+'Srednia dla catego ciata: < 4,0 W/kg
+Glowa: < 3,2 Wikg

OSTRZEZENIE: - Nieprzeprowadzono oceny réwnoczesnedo stosowania elektrody
FINELINE Il'ielektrody INGEVITY MRI z generatorem impulséw.firmy Boston Scientific o
statusie ,MR warunkowo”; taka-kombinacja nie stanowi systemu’stymulacji ImageReady o
statusie ,MR warunkowo”.

Wartosci graniczne gradientu'pola: Maksymalna okreslona’szybkos¢ narastania gradientow
<200 T/m/s na 0$

Nie mozna umieszczaé lokalnych cewek nadawczych lub.nadawczo-odbiorczych
bezposrednio nad systemem stymulaciji; stosowanie cewek odbiorczych nie podlega
ograniczeniom.

Pacjent tylko w potozeniu na brzuchu lub naplecach

W trakcie skanowania MRI nalezy monitorowaé¢ pacjenta za pomocg-pulsoksymetrii i/lub
elektrokardiografii (EKG)

Dodatkowe informacje o Warunkach uzytkowania zawiera Tabela-1—4 Warunki kardiologiczne /
zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7 i Tabela,1-5 Warunki radiologiczne na
stronie 1-11.

1.
2.

Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-2-33, 201.3.224, wydanie 3.
Zgodnie z definicjg zawarta w normie IEC 60601-2-33, 201.3.208, wydanie 3.
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Tabela 1-4 Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7
zawiera streszczenie Warunkéw kardiologicznych zwigzanych z systemem stymulacji i/lub
pacjentem, ktére muszg zostac spetnione, aby mozna byto przeprowadzi¢ skan o statusie ,MR
warunkowo”. Dla kazdego warunku lub wymogu podano dziatania majgce na celu stwierdzenie
kwalifikowania sie pacjenta, potencjalne konsekwencje kliniczne niespetnienia danego warunku
(warunkéw) oraz populacje pacjentow, w przypadku ktérej wptyw niespetnienia warunku
(warunkoéw) bedzie najsilniejszy.

Tabela 1-4. Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dzialania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

1. Pacjentowi'wszczepiono
system stymulacji ImageReady
o statusie;MR warunkowo”:

Numery modeli-elementéw o
statusie ,MR warunkowo” oraz
dane_dotyczgce wyboru
odpowiedniej kombinacji-mozna
znalez¢ w " Opis systemu" na
stronie 1-2 tej instrukcji,-http:7/
www. bostonscientific-
international.com/MRI, lub
Serwis.Techniczny-Boston
Scientific.

warunkowo”.

OSTRZEZENIE:

o statusie ,MR warunkowo”.

OSTRZEZENIE:

Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng pacjenta.

Sprawdzi¢ urzgdzenie.
(Numer modelu generatora
impulsow jest widoczny na
ekranie PRM i w raporcie
MRI Protection Mode
Settings/Report MRI
(Raport o ustawieniach
trybu ochrony.podczas
badania MRI))

Sprawdzi¢ karte
identyfikacyjna pacjenta.

Sprawdzi¢ zdjecia
rentgenowskie’lub
fluoroskopowe generatora
impulséw.i elektrod w celu
ich tatwiejszejidentyfikaciji
(zobacz "ldentyfikacja na
podstawie zdjecia
rentgenowskiego-ub
fluoroskopowego" na
stronie 1-15).

Sprawdzi¢ numery modeli
w."Opis systemu" na
stronie 11-2 tej instrukcji, na
stronie http://www.
bostonscientific-
international.com/MRI, lub
przez kontakt z Serwisem
Technicznym Boston
Scientific.

Potwierdzi¢ stan‘u lekarza
odpowiedzialnego za
zarzadzanie systemem
stymulacji u pacjenta.

wylacznie skaneréw wytwarzajacych pole o indukcji 1,5 T.

* Indukcja arytmii

*  Kilinicznie istotne zmiany
progu stymulacji lub
zZmiany wyczuwania w
wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

*  Uszkodzenie generatora
impulséw i/lub elektrody

< Niekonsekwentne
zachowanie generatora
impulsow

* Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenieub stan
przedomdleniowy

*  Fizyczny ruch generatora
impulséw i/lub elektrod

. Dyskomfort wlozy wskutek
nagrzania generatora
impulsow

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

«  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

Odpowiedni generator impulséw Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo”oraz elektroda (elektrody) Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo” muszg by¢ uzywane razem, aby uzyskaé-zamierzong redukcje ryzyka potrzebng.do skanewania o statusie ,MR

Generator impulséw innego wytwércey o statusie ,MR warunkowo™w potfgczeniu z elektrodg Boston Scientific o-statusie ,MR warunkowo”
(lub odwrotna kombinacja) nie stanowi systemu o statusie ,MR warunkowo”, poniewaz skiadniki te nie sg przeznaczone do pracy razem
w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Nie przeprowadzono oceny rownoczesnego stosowania elektrody FINELINE Ili-elektrody INGEVITY MRI z
generatorem impulséw firmy Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo”; taka kombinacja nie stanowi systemu stymulacji ImageReady

Wytacznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY MRI z generatorem impulséw ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI lub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do uzytkowania ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukc;ji 1,5 Ti 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR warunkowo" Boston Scientific nalezy uzywac
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Tabela 1-4. Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta (ciag dalszy)

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dziatania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

2. Generator impulséw w trybie
MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI)
w trakcie skanowania.

Wskutek oddziatywan pol RF
lub pdl gradientowych
potencjalnie moze doj$¢ do
nadmiernego wyczuwania i/lub
do indukcji napie¢ w
generatorze impulséw. Tryb
MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI)
ma na celu zminimalizowanie
tych oddziatywan.

Zaprogramowac tryb MRI
Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania
MRI) dla generatora
impulséw; korzystajac

z PRM.

¢ Indukcja arytmii

*  Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

»  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

3. Stymulacja-bipolarna lub
wylgczenie stymulaciji.

Unipolarne konfiguracje
elektrod zwigkszajg ryzyko
indukowanych napie¢ w
systemie-elektrod. Bipolarna
stymulacja komorowa.jest
wymagana do wsparcia pracy
w trybie Safety Core, jezeli
urzgdzenie przechodziw.tryb
Safety Corez trybu MR/
Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI).

Potwierdzi¢, ze
konfiguracja elektrody
stymulujace;j jest.bipolarna.
W razie konfiguracji
unipolarnej
zaprogramowac ustawienie
bipolarne.

Unipolarna konfiguracja
elektrody stosowanej do
stymulacji w-trybie MRI
Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania
MRI)-uniemozliwi przejscie
dotego trybu.

¢ Indukcja arytmii

*  Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy.

¢ Jezeliurzgdzenie
przechodzi-w tryb Safety
Core; stymulagcja nie
zostanie przeprowadzona.

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

*  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

4. W trakcie skanowania MRIu
pacjenta nie jest podwyzszona
temperatura ciata oraz nie jest
pogorszona regulacja.cieplna.

Kazde nagrzanie wywotane
skanowaniem zwieksza
wczesniej istniejgca
podwyzszong temperature.

Przed rozpoczeciem skanu
sprawdzié¢ temperature
ciata-pacjenta.

« " Kilinicznie istotne zmiany
progu stymulacji lub
Zmiany wyczuwania
w wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

.- Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania-generatora
impulsow.

« (Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

5. Potozenie wszczepionego
generatora impulsow
ograniczone do lewego badz
prawego obszaru piersiowego.

Trajektorie elektrod zwigzane
Z umiejscawianiem implantu
poza okolicg mig$nia
piersiowego stwarzajg ryzyko
nagrzania, niewtasciwej
stymulacji i indukcji arytmii.

Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng pacjenta.

Zbadac,wykonujac
badanie fizykalne-lub
zdjecie rentgenowskie.

* _Indukcja arytmii

« ' Klinicznie istotne zmiany.
progu stymulacji lub
Zmiany wyczuwania
w wyhiku'nagrzania
powierzchni-styku
elektrody-i.tkanki

*/» Niewlasciwa stymulacja-lub
nieregularne,.przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy.

» _ Fizyczny ruch-generatora
impulséw w lozy

+  Dyskomfort wlozy wskutek
nagrzania generatora
impulsow

»." Pacjenci zalezni od
stymulacji

. “Pacjenci-podatni na
utrzymujgce sig arytmie

« _( Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

6. Od chwili wszczepienia i/lub
jakiejkolwiek rewizji elektrody
badz chirurgicznej modyfikacji
systemu stymulaciji o statusie
MR warunkowo” musi uptyngé
€O najmniej szes¢ tygodni.

Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng i/lub karte
identyfikacyjna pacjenta.

Sprawdzi¢ date implantac;ji
wprowadzong przez

* Indukcja arytmii

*  Kilinicznie istotne:zmiany
progu stymulacji lub
zmiany wyczuwania
w wyniku nagrzania

*  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania
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Tabela 1-4. Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta (cigg dalszy)

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dzialania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

Trwajgcy sze$¢ tygodni okres
gojenia pozwala na
wytworzenie tkanki bliznowatej
i dojrzenie torebki, co zmniejsza
wptyw nagrzewania, wibracji

i ruchu potencjalnie
wywotywanego polami
magnetycznymi skanera MRI.

uzytkownika w danych
PRM, o ile jest dostepna.

Gdy uzytkownik zazgda
przejscia.w tryb MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI), PRM wyswietla
komunikat ostrzegawczy, jezeli
obliczony czas od wyjscia z
trybu Storage
(Przechowywanie) nie jest
dtuzszy niz sze$c tygodni. (Aby
zapewnic doktadnosé,
sprawdzi¢, czy w PRM
ustawiono-poprawng date

i czas)

powierzchni styku
elektrody i tkanki

*  Zwiekszona czestos¢
przypadkow
przemieszczenia elektrody
wskutek niepetnego
dojrzenia torebki

«  Fizyczny ruch generatora
impulséw w lozy

7. Brak jakichkolwiek
wszczepionych
kardiologicznych urzadzen,
elementow czy-akcesoriow
innych niz system stymulacji
ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” (zobacz "Opis
systemu" na stronie 1-2).

Obecnosc innych
kardiologicznych implantow lub
akcesoriow, takich jak adaptery.
elektrod, przedtuzenia lub
pozostawione elektrody lub
generatory.impulséw, moze
zZnacznie zmniejszyc¢
skutecznosc redukcji zagrozen
zwigzanych ze skanowaniem
MRI zapewnianej przez system
stymulacji ImageReady. o
statusie ,MR warunkowo”.

*  Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng pacjenta.

« . -Potwierdzi¢ stan u'lekarza
odpowiedzialnego za
zarzadzanie systemem
stymulacji u pacjenta.

*  ‘Sprawdzi¢ zdjecia
rentgenowskie.

o Sprawdzi¢ numery modeli
w tej instrukciji ("Opis
systemu" na stronie 1-2)
lub-na stronie'http.//www.
bostonscientific-
international.com/MRI.

Numery modeli elementéw.o
statusie ,MR warunkowo” oraz
dane dotyczgce wyboru
odpowiedniej kombinacji mozna
znalez¢ w"Opis. systemu' na
stronie 1-2.tej instrukcji; http://
www.bostonscientific-
international.com/MRI, lub.
Serwis Techniczny Boston
Scientific.

*  Indukcja arytmii

»  Klinicznie istotne zmiany
progu stymulaciji lub
zZmiany.wyczuwania w
wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

*  Uszkodzenie generatora
impulsow, elektrody lub
potaczenia

. Fizyczny ruch generatora
impulséw.i/lub elektrod

»  Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania.generatora
impulsow

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

*  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

8. Prég stymulacji<2,0Vu
pacjentow zaleznych od
stymulacji.

Amplituda impulséw generatora
impulséw w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) zostata
ustawiona na 5,0 V, co daje co
najmniej dwukrotny margines
bezpieczenstwa dla pacjentow
o progu stymulacji < 2,0 V plus
dodatkowe 1,0 V dla celéw
przeciwdziatania przesunigciom
impulsu stymulacji wywotanym
gradientem.

*~ Sprawdzi¢ najnowsze
wartosci progu stymulaciji
w.dokumentacji medycznej
pacjenta lub uruchomié test
progu stymulaciji-

Urzgdzenie sprawdzi ostatnio
zarejestrowane wyniki badania
progu stymulacji-dla kazdej
Jamy w momencie
programowania trybu'MRI
Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) i
wyswietli komunikat
ostrzegawczy na ekranie PRM,
Jezeli wynik bedzie wynosit>
20V.

« _Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulaciji
lub_nieregularne;
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym, skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*»  Pacjenci zalezni od
stymulaciji
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Tabela 1-4. Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta (ciag dalszy)

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dziatania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

9. Brak pozostawionych
elektrod lub generatoréw
impulséw.

Obecnosc pozostawionych
elektrod lub generatoréw
impulséw moze znacznie
zmniejszy¢ skutecznosc¢
redukcji zagrozen zwigzanych
ze skanowaniem MRI
zapewnianej przez system
stymulacji ImageReady o
statusie ,MR warunkowo”,

*  Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng pacjenta.

*  Potwierdzi¢ stan u lekarza
odpowiedzialnego za
zarzgdzanie systemem
stymulacji u pacjenta.

*  Sprawdzi¢ zdjecia
rentgenowskie.

¢ Indukcja arytmii *  Pacjenci zalezni od

*  Kilinicznie istotne zmiany stymulagji

progu stymulac;ji lub .
Zmiany wyczuwania
w wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

e Uszkodzenie generatora
impulséw, elektrody lub
potaczenia

« . _Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania generatora
impulsow

10. Brak oznak ztamania
elektrody czy naruszenia
integralnosci systemu generator
impulséw-elektroda.

Wartosci impedanciji elektrody
mieszczace sie

w zaprogramowanym zakresie
wartosci normalnych. Brak
zapiséw lub oznak uszkodzenia
zatyczki uszczelniajgcej
generator impulséw oraz
przednich pierscieni
uszczelniajgcych elektrody:

Nieprawidtowe wartosci
impedanc;ji elektrody mogg
wskazywac na zwarcie:lub
otwarcie obwodu w.systemie
elektrod. To moze by¢
przyczyng nieprawidfowych
trajektorii przewodzenia oraz
indukowanych napiec.
Przerwane przewodniki

w systemie elektrod mogag
zwigkszy¢ potencjat
nagrzewania sie koncowki
elektrody. Uszkodzenie zatyczki
uszczelniajgcej lub przedniego
pierscienia uszczelniajgcego
elektrode moze sprzyjac
tworzeniu toru przeptywu prgdu
przemiennego podczas
skanowania MRI.

«  Sprawdzi¢ najnowsze
wartosci impedanc;ji
€elektrody-w dokumentaciji
medycznej pacjenta.

* Przejrze¢ sekcje Daily
Measurements-(Codzienne
pomiary) na-ekranie
pedsumowania Leads
Status (Stan elektrod), aby
zweryfikowac stabilnosé
wartosci impedanc;ji
stymulacji, progu'stymulacji
oraz amplitudy wtasnego
rytmu w miare uptywu
czasu.

*~  Sprawdzi¢ dokumentacje
medycznag pacjenta
z okresu zabiegu
wszczepiania.

» - Sprawdzi¢ dokumentacje
medyczng pacjenta pod
katem wczesniejszego
wystepowania zaktécen na
elektrogramach.

Urzgdzenie mierzy impedancje
elektrod po zazgdaniu‘przez
uzytkownika przejscia'w tryb,
MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI)
i wydwietlackomunikat
ostrzegawczy.na ekranie PRM,
Jezeli wartosci nie mieszczg sie
w zaprogramowanymi zakresie
wartosci normalnych.

Weczesniejsze zaktécenia na
elektrogramach mogg
wskazywac na uszkodzenie
zatyczki uszczelniajgcej lub
przednich pierscieni
uszczelniajgcych elektrody.

¢ Indukcja arytmii *  Pacjenci zalezni od

«  Klinicznie istotne zmiany stymulacji

progu stymulac;ji lub .
Zmiany wyczuwania
w,wyniku nagrzania
powierzchni'styku
elektrody i tkanki

Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

«  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

< Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenie-lub stan
przedomdleniowy

Tabela 1-5 Warunki radiologiczne na stronie 1-11 zawiera streszczenie radiologicznych
Warunkéw uzytkowania, ktére muszg zostac spetnione; aby mozna byto przeprowadzi¢ skan

MRI o statusie ,MR warunkowo”. Dla kazdego warunku lub-wymogu podano dziatania majgce na
celu stwierdzenie kwalifikowania sie pacjenta, potencjalne konsekwencje kliniczne niespetnienia
danego warunku (warunkéw) oraz populacje pacjentéw, w-przypadku ktérej wptyw niespetnienia
warunku (warunkéw) bedzie najsilniejszy.
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Tabela 1-5. Warunki radiologiczne

Warunki skanowania Dziatania Skutki niespetnienia warunku
(uzasadnienie)
Potencjalne konsekwencje Grupa osob, dla ktérych
kliniczne ryzyko jest najwyzsze

1. Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: 1,5 T lub 3 T (zobacz punkty a i b ponizej).

1a. *  Sprawdzi¢ dane techniczne | «  Indukcja arytmii *  Pacjenci zalezni od

Indukcja pola magnetycznego skanera MRI. - Klinicznie istotne zmiany stymulacji

magnesu MRI1,5T. « __Informacje pozwalajgce progu stymulacji lub *  Pacjenci podatni na

» Pole czestotliwosci ustali¢, ktére elementy zmiany wyczuwania utrzymujgce sie arytmie
radiowej (RF) zostaty przetestowane pod w wyniku nagrzania - Pacjenci z wysokimi
o czestotliwosci ok. katem ich-uzycia powierzchni styku f .
64 MHz z magnesami o indukgcji elektrody i tkanki progami przechwytywania

1,5T, zawiera "Opis

*  Gradient przestrzenny nad M ; *  Uszkodzenie generatora
systemu"-na-stronie 1-2.

uktadem stymulaciji nie impulséw, elektrody lub
wigkszy niz 50-T/m (5000 potgczenia

G/cm) »  Fizyczny ruch generatora

impulséw i/lub elektrod

+  Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania generatora
impulsow

Systemy stymulacji-lmageReady zostaty zaprojektowane specjalnie w.celu zminimalizowania zagrozen zwigzanych z magnesami o
indukcji. 1,5 T lub:3'T. Nie przeprowadzono oceny odpowiedzi na-inne indukcje magnesoéw. Informacje pozwalajgce ustalic, ktére
elementy zostaty przetestowane pod katem ich uzycia'z’ magnesami o indukcji 1,5 T, zawiera"Opis systemu" na stronie 1-2.

Nie przeprowadzono oceny odpowiedzi systemu.na gradienty przestrzenne wieksze niz 50 T/m (5000 G/cm).

OSTRZEZENIE: ‘Wylgcznie kombinagja.elektrody (elektrod) INGEVITY MRIz generatorem impulséw ESSENTIO.MRI, PROPONENT
MRI lub ACCOLADE MRIjest odpowiednia do-uzytkowania ze skanerami'wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 T'i 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementow. systemu o statusie ,MR warunkowo" Boston Scientific nalezy uzywa¢
wylacznie skaneréw wytwarzajacych pole o‘indukcji 1,5 T.

1b. * Sprawdzi¢ dane techniczne |« Indukcja arytmii *  Pacjenci zalezni od

Indukcja p&lsln;a_'gnetycznego skanera MRI. . Kliniczniéistotne zmiany stymulacji

magnesu ’ » Informacje pozwalajgce progu stymulaciji lub « _+Pacjenci podatni na

*  Pole czestotliwosci ustalié, ktére elementy zmiany wyczuwania utrzymujgce sie arytmie
ik costlyreclesonane pod | wnkunagrenie): b Pacjenc zwysokim
128 MHz z magnesami o indukgji elektrody jtkanki progami przechwytywania

3 T, zawiera "Opis

*  Gradient przestrzenny nad sygtbmi” nasiohie. 18, ++ (“Uszkodzenie generatora

uktadem stymulacji nie impulséw, elektrody lub
wiekszy niz 50 T/m (5000 potaczenia

G/cm) s (" Fizyczny ruch generatora

impulsow i/lub.elektrod

+ _ (Dyskomfortw lozy wskutek
nagrzania generatora
impulséw

Systemy stymulacji ImageReady zostaty zaprojektowane specjalnie w-celu zminimalizowania zagrozen zwigzanych z magnesanii
o indukcji 1,5 T lub 3 T. Nie przeprowadzono oceny odpowiedzi na inne indukcje magnesow. Informacje pozwalajgce ustali¢, ktére
elementy zostaty przetestowane pod katem ich uzycia z.magnesami o indukcji 3 T, zawiera"Opis’systemu" na stronie 1-2.

Nie przeprowadzono oceny odpowiedzi systemu na gradienty przestrzenne wieksze niz .50.T/m (5000 G/cm).

OSTRZEZENIE: Wyigcznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY.MRI z geheratorem impulséw ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI lub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do uzytkowania ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 Ti 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR warunkowo" Boston.Scientific nalezy uzywaé
wylacznie skaneréw wytwarzajacych pole o indukcji 1,5 T.

2. Tylko skanery poziome, *  Sprawdzi¢ dane techniczne | =  Indukcja arytmii « Pacjenci zalezni od
protonowe "H, z zamknietym skanera MRI. - Klihicznie istotne zmiany stymulacji

tunelem. progu stymulacji lub *  Pacjenci podatni na
Systemy stymulacji Zmiany wyczuwania utrzymujgce sie arytmie
Izrgggo(j'le?lz‘ggv};ﬁgsézgcjalnie w \évo\cvv)i/gr”z(ghﬁ%g/igla * Pacjenci z wysokimi

celu zminimalizowania elektrody i tkanki progami przechwytywania
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Tabela 1-5. Warunki radiologiczne (ciag dalszy)

WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWOQO”

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dziatania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

zagrozen zwigzanych ze
Sskanerami poziomymi z
zamknigtym tunelem.

*  Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularna,
przerywana stymulacja,
czego mozliwym skutkiem
jest omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Uszkodzenie generatora
impulsow, elektrody lub
potgczenia

»  Fizyczny ruch generatora
impulséw i/lub elektrod

». . Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania generatora
impulsow

3. Wartosci graniczne-szybkesci pochtaniania wiasciwego energii (SAR) (zobacz punkty a i b ponizej).

3a.

W przypadku stosowania
systemu stymulaciji
ImageReady. z-elektrodami
FINELINE Il nalezy.przez catg
sesje aktywnego skanowania
przestrzega¢ wartosci
granicznych-SAR dla
normalnego trybu pracy:

+  Sredniadlacatego ciata: <
2,0 Wikg

+  Gtowa: £3,2 W/kg

OSTRZEZENIE:

o statusie ,MR warunkowo”.

Upewnic sig, ze skaner
MRI pracuje w normalnym
trybie pracy (NIE w trybie
pracy z kontrolg
pierwszego poziomu).

*  Kilinicznie istotne zmiany
progu stymulacji lub
Zmiany,wyczuwania
w wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

=~ Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularna;
przerywana stymulacja,
czego mozliwym skutkiem
jest omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

+  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

Nie przeprowadzono oceny rownoczesnego stosowania elektrody FINELINE Iti elektrody INGEVITY MRI z
generatorem impulséw firmy Boston Scientific'o statusie ;MR warunkowa”; taka kombinacja nie stanowi systemu-stymulacji ImageReady

System stymulacji ImageReady z elektrodami FINELINE Il zostat zaprojektowany.specjalnie w.celu zminimalizowania zagrozen
zwigzanych z normalnym trybem pracy. Nie przeprowadzono-oceny.odpowiedzi Systemu, ha-inne ustawienia skanera.

3b.

W przypadku stosowania
systemu stymulaciji
ImageReady z elektrodami
INGEVITY MRI nalezy przez
catg sesje aktywnego
skanowania przestrzegac¢
wartosci granicznych SAR dla
normalnego trybu pracy lub dla
trybu pracy z kontrolg
pierwszego poziomu.

+  Srednia dla catego ciata: <
4,0 W/kg

+ Glowa: <3,2 W/kg

OSTRZEZENIE:

o statusie ,MR warunkowo”.

Upewnic sie, ze skaner,
MRI pracuje'w normalnym
trybiepracy lub w trybie
pracy z kontrola
pierwszego poziomu.

* ~ Klinicznie istotne(zmiany
progu-stymulaciji lub
Zmiany wyczuwania
W wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody itkanki

+. ‘Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulaciji
lub nieregularna,
przerywana stymulacja,
czego mozliwym skutkiem
jestomdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Pacjencizalezni od
stymulacji

+~  Pacjenci z wysokimi
progami.przechwytywania

Nie przeprowadzono oceny rownoczesnego stosowania elektrody FINELINE ILi elektrody INGEVITY MRI z
generatorem impulséw firmy Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo”; taka kombinacja.nie‘stanowisystemu stymulacji ImageReady

System stymulacji ImageReady z elektrodami INGEVITY MRI zostat zaprojektowany specjalnie w celu zminimalizowania zagrozen
zwigzanych z normalnym trybem pracy lub z trybem pracy z kontrolg pierwszego poziomu. Nie przeprowadzono oceny odpowiedzi
systemu na inne ustawienia skanera.
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Tabela 1-5. Warunki radiologiczne (ciag dalszy)
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WARUNKI SKANOWANIA

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dzialania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

4. Wartos$ci graniczne gradientu
pola: Maksymalna okreslona
szybkos$¢ narastania
gradientéw < 200 T/m/s na os.

Nie przeprowadzono oceny
odpowiedzi systemu na
szybko$ci narastania
gradientow wieksze niz 200 T/
m/s na oS.

Sprawdzi¢ dane techniczne
skanera MRI.

*  Indukcja arytmii

*  Niewlasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularna,
przerywana stymulacja,
czego mozliwym skutkiem
jest omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Uszkodzenie generatora
impulséw, elektrody lub
potgczenia

*  Dyskomfort w lozy wskutek
nagrzania generatora
impulséw

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

»  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

5. Nie'moznaumieszczac
lokalnychicewek nadawczych
lub nadawczo-odbiorczych
bezposrednio.nad systemem
stymulacji; stosowanie cewek
odbiorczych nie-podlega
ograniczeniom;

Nie przeprowadzono-oceny.
odpowiedzi systemu na lokalne
cewki-nadawcze lub nadawczo-
odbiorcze umieszczone
bezposrednio nad systemem
stymulacji.

Upewni¢ sig, ze zadne
lokalne cewki nadawcze
lub nadawczo-odbiorcze
nie.zostaty umieszczone
bezposrednio nad
systemem stymulacji.

* Indukcja arytmii

*  Kilinicznie istotne zmiany
progu stymulacji lub
zZmiany wyczuwania
w.-wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

* Niekonsekwentne
zachowanie generatora
impulsow

+ . Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub'nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym.skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy

+ . ‘Dyskomfortw lozy wskutek
nagrzania generatora
impulséw

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

*  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania
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TRYB OCHRONY W TRAKCIE BADAN MRI

Tabela 1-5. Warunki radiologiczne (ciag dalszy)

WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWOQO”

Warunki skanowania
(uzasadnienie)

Dziatania

Skutki niespetnienia warunku

Potencjalne konsekwencje
kliniczne

Grupa osob, dla ktérych
ryzyko jest najwyzsze

6. Podczas skanowania pacjent
musi by¢ utozony na brzuchu
lub na plecach.

Systemy stymulacji
ImageReady zostaty
zaprojektowane specjalnie w
celu zminimalizowania
zagrozen zwigzanych z pozycjg
pacjenta na brzuchu lub na
plecach. Nie przeprowadzono
oceny odpowiedzi systemu na
inne pozycje ciata pacjenta:.

Upewnic¢ sig, ze pacjent
jest utozony we wtasciwe;j
pozycji podczas
skanowania.

¢ Indukcja arytmii

*  Kilinicznie istotne zmiany
progu stymulac;ji lub
Zmiany wyczuwania
w wyniku nagrzania
powierzchni styku
elektrody i tkanki

*  Niewtasciwa stymulacja,
zahamowanie stymulacji
lub nieregularne,
przerywane
przechwytywanie lub
stymulacja, czego
mozliwym skutkiem jest
omdlenie lub stan
przedomdleniowy

*  Fizyczny ruch generatora
impulséw i/lub elektrod

*  Dyskomfortw.lozy wskutek
nagrzania.generatora
impulséw

*  Pacjenci zalezni od
stymulacji

»  Pacjenci podatni na
utrzymujgce sie arytmie

*  Pacjenci z wysokimi
progami przechwytywania

7. W trakcie skanowania MRI
nalezy'monitorowac pacjenta
za pomocg ‘pulsoksymetrii i/lub
elektrokardiografii (EKG).

Upewnic¢ sie, ze pacjent
jest:-monitorowany podczas
skanowania.

» _Brak monitorowania stanu
pacjenta moze byé
przyczyng niewykrycia
potencjalnie
niebezpiecznych zmian
funkciji sercowych lub
hemodynamicznych u
pacjenta

»  Wszyscy pacjenci

TRYB OCHRONY W TRAKCIE BADAN MRI

W ramach przygotowan-do skanowania MRI'dla generatoraimpulsow. programowany jest (za
pomocg PRM) tryb:MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) powoduje zmiane okreslonych funkcji generatora
impulséw w celu zmniejszenia zagrozen zwigzanych-z wystawieniem systemu stymulacji na
dziatanie srodowiska obrazowania metodg rezonansu magnetycznego. Wykaz funkgcji i cech,
ktérych dziatanie jest zawieszone w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), zawiera "Ogolne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI"na stronie 2-3.

KONCEPCJE LEZACE U PODSTAW MRI

MRI to narzedzie diagnostyczne wykorzystujgce do,obrazewania tkanek-miekkich:w organizmie
trzy typy pol magnetycznych i elektromagnetycznych:

» Statyczne pole magnetyczne generowane przez nadprzewodnikowg cewke
elektromagnetyczng o indukcji 1,5 T'lub 3(T.

* Gradientowe pola magnetyczne o znacznie mniejszym natezeniu,‘ale przy.duzej czestosci
zmian w miare uptywu czasu. Do tworzenia pél-gradientowych stuzg trzy zestawy cewek
gradientowych.

* Impulsowe pole czestotliwosci radiowej (RF) wytwarzane przez cewki do transmisji RF (ok.
64 MHz dla indukcji 1,5 Ti 128 MHz dla indukc;ji 3 T).

Pola te mogg tworzy¢ sity fizyczne lub prady elektryczne wptywajace na dziatanie aktywnych
wszczepialnych urzgdzen medycznych (AIMD) takich jak generatory impulséw i elektrody.




WPROWADZENIE DO STYMULACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWO" 1-15
IDENTYFIKACJA NA PODSTAWIE ZDJECIA RENTGENOWSKIEGO LUB FLUOROSKOPOWEGO

Dlatego tez do wykonania skanowania kwalifikujg sie wytgcznie pacjenci z wszczepionym
systemem stymulacji, ktéry zostat zaprojektowany, zoptymalizowany i przebadany pod katem
wiasciwego funkcjonowania w okreslonych warunkach podczas skanu MRI. Ponadto dzigki
spetnieniu Warunkéw uzytkowania podczas badania MRI okreslonych w niniejszej Instrukcji
obstugi technicznej ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-4) u pacjentéw z systemem
stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” mozna wykonywa¢ skany MRI z ryzykiem
zminimalizowanym do poziomu najlepszego aktualnego standardu leczenia.

IDENTYFIKACJA NA PODSTAWIE ZDJECIA RENTGENOWSKIEGO LUB
FLUOROSKOPOWEGO

Gtéwnym sposobem identyfikacji wszczepionych urzgdzen i elektrod powinna by¢ analiza
dokumentacji medycznejpacjenta. Aby zapewni¢ dodatkowy sposdb ich identyfikacji, Tabela 1-6
Zdjecia generatora impulsow.i elektrody na stronie 1-15zawiera zdjecia rentgenowskie i
fluoroskopowe generatora-impulsow i elektrod.

Tabela 1-6.. | Zdjecia generatora impulséw i elektrody

Zdjecia.generatora impulsow i elektrody

Generatory impulsow Identyfikator rentgenowski Przyblizona lokalizacja na urzadzeniu
(1)
ADVANTIO MRI ¥ £ = ;\ . ‘ N
INGENIO MRI ¢ 4 *’ }’ £ e) J\ j
VITALIO MRI oy % X8 iyl
FORMIO.MRI |
ESSENTIO MRI - >N N 1

PROPONENT MRI 2 g v
A

ACCOLADE MRI I ABINY LL

Elektrody Zdjecie rentgenowskie koncéwki dystalnej
Elektrody FINELINE Il
Sterox EZ (aktywna @ @
fiksacja) N A \ W ‘O A\V [
P A (2 N
S 2O

(1) Pierscien anody o statej $rednicy; (2) Znacznik fluoroskopowy-bezposrednio przylegajgcy od strony
proksymalnej do koncéwki dystalnej; (3).Cewka wspdtpromieniowa o:statej Srednicy
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE SYSTEMU STYMULACJI O STATUSIE ,,MR WARUNKOWO"

Tabela 1-6. Zdjecia generatora impulséw i elektrody (ciag dalszy)

Zdjecia generatora impulsow i elektrody

Elektrody FINELINE Il
Sterox (uzebiona
fiksacja)

® @

= gy

®

(1).Pierscien anody orstatej srednicy; (2) Znacznik fluoroskopowy bezposrednio przylegajgcy od strony
proksymalnej do'koncowkidystalnej; (3) Cewka wspodtpromieniowa o statej Srednicy

INGEVITY MRI
(Wysuwane/wsuwane
mocowanie)?

e

INGEVITY'MRI

(Uzebiona fiksacja)?

e

- e
N

K

[

a. UWAGA: Niektore dostepne w-obrocie elektrody INGEVITY MRI oraz wszystkie elektrody INGEVITY MRI uzyte w badaniu klinicznym SAMURAI majg po
dwa paskowe znaczniki radiocieniujgcena koncu proksymalnym.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE SYSTEMU STYMULACJI O
STATUSIE ;,,MR WARUNKOWO"

Ogdlne

OSTRZEZENIE: Jezelinie sg spetnione wszystkie Warunki‘uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI":nastronie 1-4), skanowanie MRI‘pacjenta nie spetnia wymagan statusu ,MR
warunkowo" dla wszczepionego systemu, ‘'co. moze doprowadzi¢ do pewaznych obrazen lub
Smierci pacjenta i/lub-uszkodzenia wszczepionego.systemu.

Informacje dotyczgce mozliwych zdarzenh niepozgdanych wprzypadku spetnienia:lub
niespetnienia Warunkéw.uzytkowania zawiera "MoZliwe-zdarzenia niepozgdanena stronie 1-18.

UWAGA: Tabela 1-4 Warunki kardiologiczne / zwigzané ze stanem zdrowia pacjenta:na
stronie 1-7 oraz Tabela 1-5 Warunki radiologiczne na-stronie 1-11 zawierajg informacje o
charakterze podwyzszonego ryzyka zwigzanego z niespetnieniem kazdego:z Warunkéw
uzytkowania. Informacje te majg stanowi¢pomoc w analizie stosunku ryzyka do korzys$ci'w celu
podjecia decyzji, czy wykonywac skanh u pacjenta, ktory nie spetnia wszystkich kryteriow
okreSlonych dla statusu ,MR warunkowo”,'"Mozna tez rozwazyc¢ metody-alternatywne w-tym inne
metody obrazowania.

OSTRZEZENIE: Nie przeprowadzono oceny réwnoczesnego stosowania elektrody FINELINE
Il'i elektrody INGEVITY MRI z generatorem impulsow firmy-Boston. Scientific-o statusie ,MR
warunkowo”; taka kombinacja nie stanowi systemu stymulacjilmageReady o statusie ,MR
warunkowo”.

OSTRZEZENIE: Wytgcznie kombinacja elektrody (elektrod)INGEVITY MRI z generatorem
impulsow ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI lub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do
uzytkowania ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 Ti 3 T. W przypadku
wszystkich innych dopuszczalnych kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR warunkowo"
Boston Scientific nalezy uzywac wytacznie skaneréw wytwarzajacych pole o indukcji 1,5 T.
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UWAGI DOTYCZACE PROGRAMOWANIA

OSTRZEZENIE: Na wypadek gdyby pacjent wymagat udzielenia pomocy zewnetrznej w trakcie
wykonywania skanu MRI, nalezy zapewni¢ dostepnosc¢ defibrylatora zewnetrznego oraz
obecnos¢ personelu medycznego doswiadczonego w przeprowadzaniu resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (CPR).

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI po osiggnieciu statusu Explant (Eksplantacja) moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania sie baterii, skroconego odstepu pomiedzy
kolejnymi wymianami urzgdzenia lub nagtego zatrzymania stymulacji. Po wykonaniu skanu MRI
u pacjenta z wszczepionym urzgdzeniem, ktore osiggneto status Explant (Eksplantacja), nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowaé wymiane urzgdzenia.

OSTRZEZENIE: Jezeli parametr Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na warto$é
inng niz Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ sie poza skanerem przed uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie bedzie dtuzej spetniat Warunkéw uzytkowania ("Warunki
uzytkowania MRI"na stronie 1-4).

Uwagi dotyczace programowania

OSTRZEZENIE: Jezeli wartosé MRI Protection Time-out (Limitu czasu dla opcji MRI Protection
(Ochrona.w trakcie MRI)) ustawiona na Off (Wyl.) jest potaczona z trybem stymulacji ustawionym
na Off (Wyt.),'stymulacja pacjenta nie zostanie rozpoczeta do momentu, az generator impulsow
nie zostanie wyprogramowany z MRI Protection:Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) i nie
powrdci do normalnej pracy:

OSTRZEZENIE: - Zachowad ostroznos$é przy programowaniu amplitudy stymulacji w trybie MRI
Protection Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI) u pacjentéw zaleznych od stymulacji i o wysokich
progach, stymulacji’(> 2,0.V). Programowanie amplitudy stymulacji ponizej wartosci 5,0 V jest
opcjonalne na wypadek stymulacji pozasercowej (np.-stymulacji przeponowej dla stymulacji RV).
Jezeli amplituda stymulacji zostata-zaprogramowana na wartos¢ ponizej 5,0 V, nalezy zachowac
odpowiedni margines.bezpieczenstwa, (2 x prég stymulacji + 1,0 V)..Nieodpowiedni margines
bezpieczeAstwa moze przyczyni¢ sie do nieskutecznej stymulacji.

OSTRZEZENIE: Po zakonczeniubadania rezonansem magnetycznym nalezy opuscic tryb
MRI Protection. Mode (tryb Ochrona w_trakcie MRI). Jezeli wartos¢ MRI Protection Time-out
(Limitu czasu dla opcji-MRI Protection (Ochrona w trakcie MRI)) zostata ustawiona na Off (Wyt.),
generatordmpulsow bedzie pozostawat w-trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) do momentu jego przeprogramowania. .Przedtuzone uzywanie trybu MRI
Protection'Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) (ktére moze wystgpi¢ np. po
zaprogramowaniu funkgcji Time-out (Limit'czasu).na Off (Wyt.))'moze przyspieszy¢ roztadowanie
sie baterii. Ponadto przedtuzone przebywanie pacjenta w wybranym-trybie-XOQ moze by¢
szkodliwe dla jego‘zdrowia.

Tryb bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: Po przejséciu generatoraimpulséw do trybu Safety Mode (tryb
Bezpieczenstwo) z trybu MR Protection Mode (tryb Ochrona.w trakcie;MRI), stymulacja
zabezpieczajgca nie zostanie przeprowadzona w ponizszych-sytuacjach;

» jezeli funkcjonalna, bipolarna, komorowa elektroda stymulujgca nie jest dostepna

» jezeli tryb stymulacji w ustawieniach-trybu MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI) zostat zaprogramowany na Off (Wyt.), generator. impulséw bedzie kontynuowat
przez caly czas prace z trybem stymulacjiiustawionym na Off (Wyt.), a terapia stymulacyjna
nie zostanie rozpoczeta u pacjenta do momentu wymiany generatora impulsow

OSTRZEZENIE: Nie wykonywaé skanu MRI u pacjenta, u ktérego urzgdzenie przeszto w tryb
Safety Core. Tryb stymulacji Safety Core to tryb unipolarny VVI, co w srodowisku MRI naraza
pacjenta na zwiekszone ryzyko indukgji arytmii, nieodpowiedniej stymulacji, zatrzymania
stymulacji lub nieregularnego, przerywanego przechwytywania lub stymulaciji.
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Wykluczenia ze strefy lll rezonansu magnetycznego

OSTRZEZENIE: Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) ma status ,MR niebezpieczny" i musi
pozostawaé poza strefg Il (i wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices® Pod zadnym
pozorem nie wolno wnosi¢ systemu PRM do pomieszczenia ze skanerem do rezonansu
magnetycznego, do sali kontrolnej ani do strefy Ill i IV rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE: System nie'moze by¢ wszczepiany w strefie Il (i wyzszej) rezonansu
magnetycznego wedtug definicji podanej w dokumencie American College of Radiology
Guidance Document for'Safe MR Practices*. Niektdre akcesoria zapakowane wraz

z generatorami impulsow i elektrodami, w tym klucz obrotowy i mandryny wiodgce, nie majg
statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI, do sali
kontrolnej ani.do stref lll lub- 1V rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

UWAGA: Lekarz wybierajgcy wartosci parametru dla trybu MRI Protection Mode (tryb Ochrona
w_trakcie MRI) powinien kierowacsie profesjonalnym osgdem podczas okreslania tolerowanych
przez pacjenta-parametrow stymulacji-wymaganych do skanowania o statusie ,MR warunkowo",
biorge pod.uwage rowniez warunki fizyczne wymagane podczas skanowania (np. wydtuzony
czas w-pozycji na plecach).

UWAGA:. " Jezeli-system stymulacji o statusie ,MR warunkowo” przejdzie w tryb pracy Safety
Corew trakcie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), a dla trybu
stymulacji ustawiono wartos¢ innag(niz Off.(Wyt.), stymulacja w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI).zostanie-automatycznie przetgczona w tryb VOO przy
konfiguracji-bipolarnej RV (dla wyczuwania.i.stymulacji), amplitudzie impulsu stymulacji 5,0 V,
szerokosci-impulsu 1,0 ms‘oraz czestosci- stymulaciji 72,5- min jak w trybie bezpieczenstwa.

UWAGA: ( Obecnos$¢ wszczepionego systemu do-stymulacji moze spowodowac wytworzenie
artefakiow na-obrazach MRI (zobacz"3: Przygotowanie pacjenta do'skanowania" na stronie 2-
15).

UWAGA: , ‘Wszystkie typowe rodzaje zagrozen.zwigzane 'z procedurg MRI-majg zastosowanie
do skanéw-MRI wykonywanych w obecnosci systemu do stymulacji o-statusie ,MR warunkowo".
Nalezy sprawdzi¢ w.dokumentacji skanera MRI petng liste zagrozen zwigzanych ze
skanowaniem MRI.

UWAGA: Inne wszczepione urzgdzenialub choroby pacjenta mogg spowodowac, ze.nie
bedzie sie on kwalifikowat do badania metodg MRI, niezaleznie‘od statusu zastosowanego u
pacjenta systemu stymulacji ImageReady.o statusie ;MR warunkowo”.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane roznig sie w-zaleznosci od spetnienia Warunkow uzytkowania
podczas badania MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-4).-Kompletna lista mozliwych
zdarzen niepozadanych znajduje sie w-Podreczniku technicznym dla lekarzy. dotyczgcym
generatora impulséw.

Skanowanie MRI u pacjentéw, gdy spetnione sg Warunki uzytkowania, moze by¢ przyczyng
nastepujacych mozliwych zdarzen niepozgdanych:

Indukcja arytmii

Bradykardia

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

bl
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» Zgon pacjenta

+ Dyskomfort pacjenta wskutek nieznacznego przesuniecia lub nagrzania urzadzenia

»  Skutki uboczne stymulacji w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) przy podwyzszonej statej czestosci i zwiekszonej mocy wyjscia w tym zmniejszenie
wydajnosci wysitkowej, przyspieszenie niewydolnosci serca i stymulacja kompetytywna /
indukcja arytmii

Omdlenie

Skanowanie MRI u pacjentéw, gdy NIE sg spetnione Warunki uzytkowania, moze by¢ przyczyng
nastepujacych mozliwych zdarzen niepozgdanych:

s - Indukcja arytmii

» Bradykardia

» Uszkodzenie generatoraimpulséw i/lub elektrod

» Niekonsekwentne zachowanie generatora impulsow

. Niewtasciwa stymulacja, zahamowanie stymulaciji lub jej niepowodzenie

«\ Zwiekszona czestos¢ przypadkéw przemieszczenia elektrody (w ciggu szesciu tygodni od
wszczepienia lub.rewizji'systemu)

» Nieregularne lub przerywane przechwytywanie lub-stymulacja

«“ Zmiany progu stymulacji

2 Zgon pacjenta

+\ “Dyskomfort pacjenta-wskutek-przesuniecia lub -nagrzania urzgdzenia
» Fizyczny ruch generatora impulsow i/lub elektrod

* Zmiany wyczuwania

Omdlenie
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PROTOKOL PROCEDURY SKANOWANIA MRI

ROZDZIAL 2
Ten rozdziat zawiera nastgepujace tematy:
+ “Sekwencja dziatah z udziatem pacjenta” na stronie 2-2
+  “Ogolne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI” na stronie 2-3
*  “Czynnosci wykonywane przed skanowaniem” na stronie 2-5
+ “Dziatania podczas'skanowania” na stronie 2-16

+ ') “Dziatania po.skanowaniu” na stronie2-16



2-2 PROTOKOL PROCEDURY SKANOWANIA MRI
SEKWENCJA DZIALAN Z UDZIALEM PACJENTA

Przed przejsciem do tego protokotu procedury skanowania MRI nalezy potwierdzic, ze pacjent i
skaner MRI spetniajg Warunki uzytkowania podczas badania MRI ("Warunki uzytkowania MRI"
na stronie 1-4). Weryfikacje te nalezy wykonywaé przed kazdym skanem, aby zapewni¢, ze
pacjent zostat zakwalifikowany i uznany za gotowego do skanu o statusie ,MR warunkowo" z
wykorzystaniem najbardziej aktualnych informacji.

OSTRZEZENIE: Jezelinie sg spetnione wszystkie Warunki uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-4), skanowanie MRI pacjenta nie spetnia wymagan statusu ,MR
warunkowo" dla wszczepionego systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazeh lub
$mierci pacjenta i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

Informacje dotyczgce mozliwych zdarzenh niepozgdanych w przypadku spetnienia lub
niespetnienia Warunkéw uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia niepozgdane" na stronie 1-18.

UWAGA: = Tabela 1-4Warunki kardiologiczne/ zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na
stronie 1-7 oraz Tabela 1-5 Warunki radiologiczne na stronie 1-11 zawierajg informacje o
charakterze-podwyzszonego ryzyka zwigzanego z niespetnieniem kazdego z Warunkéw
uzytkowania. Informacje te majg stanowi¢ pomoc w analizie stosunku ryzyka do korzysci w celu
podjecia decyzji, czy wykonywac skan u pacjenta, ktéry nie spetnia wszystkich kryteriow
okreslonych dla statusu ,MR warunkowo”. Mozna tez rozwazyc-metody alternatywne w tym inne
metody obrazowania.

SEKWENCJA DZIALAN Z UDZIALEM PACJENTA

Ponizej opisano przyktadowg sekwencje dziatan z udziatem pacjenta z systemem stymulacji
ImageReady; ktory potrzebuje wykonania skanu MRI. Bardziej szczegotowy opis procedury
programowania-i skanowania.znajduje sie w tym rozdziale.

1.~ Spegjalista‘(np. ortopeda lub onkolog) zleca wykonanie MRI u pacjenta.

2. Pacjent, specjalista lub radiolog kontaktuje sig¢ z elektrofizjologiem/kardiologiem
zarzgdzajgcym systemem stymulacji o statusie ,MR warunkowao” u-pacjenta.

3. Elektrofizjolog/kardiolog okresla mozliwo$ézakwalifikowania pacjenta dojskanowania
zgodnie z informacjami zawartymi w tej Instrukcji-obstugi-techniczne;.

4. Jezeli pacjent kwalifikuje-sie do skanowania, generatorimpulséw:jest przetaczany w tryb MRI
Protection Mode (Tryb'ochrony podczas badania MRI) za pomocg PRM na.tyle krétko przed
skanowaniem, naiile jest to.uzasadnione. Drukowany jest-raport MRI Protection Settings
Report (Raport o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI):Raport jest
umieszczany w dokumentacji pacjenta i dostarczany personelowi-radiologicznemu.

W raporcie udokumentowane sgustawienia i szczegdtowe informacje-dotyczace trybu MRI.
W razie uzywania funkcji Time-out (Limit czasu) raport zawiera doktadng date i godzine
zakonczenia trybu MRI Protection’Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).
Rozpoznawana jest kazda elekirodawszczepiona w ciele pacjenta. Informacje te sg
przekazywane pracownikom opieki zdrowotnej biorgcych udziat w skanowaniu MRI.

5. Radiolog sprawdza dokumentacje-pacjenta i/lub wydrukowany raport. W razie uzywania
funkcji Time-out (Limit czasu) radiolog potwierdza, ze pozostat wystarczajgcy czas na
ukonczenie skanu.

6. U pacjenta wykonywane jest skanowanie zgodnie z'protokotem przedstawionym w tym
rozdziale.

7. Generator impulsow jest przywracany do pracy sprzed badania MRI w sposéb automatyczny,
jezeli ustawiono parametr Time-out (Limit czasu), albo w.sposob reczny za pomocg PRM.
Mozna przeprowadzi¢ kontrolne badania systemu stymulacji.
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OGOLNE INFORMACJE O TRYBIE OCHRONY PODCZAS BADANIA MRI

Przed wykonaniem skanowania MRI u pacjenta koniecznie nalezy zaprogramowac tryb MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w systemie stymulacji ImageReady o
statusie ,MR warunkowo”, korzystajgc z PRM (zobacz Tabela 2—1 Parametry ochrony podczas
badania MRI na stronie 2-5). W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI):

Opcje trybu stymulacji obejmujg stymulacje asynchroniczng i brak stymulacji (DOO, AQO,
VOO lub Off (Wyt.)). Ustawienia Off (Wyt.) nalezy uzywac wytgcznie wtedy, gdy pacjent zostat
uznany za zdolnego pod katem klinicznym do niewykonywania stymulacji podczas pracy
generatora impulsow wetrybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI),

w tym‘podczas skanowania.

Domysiny tryb stymulacji z ochrong podczas badania MRI zalezy od trybu stymulacji
zaprogramowanego przed przejsciem w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). Przyktadowo jezeli urzgdzenie wchodzi w tryb MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) z trybu DDD(R), to stymulacja bedzie sie odbywac w trybie
DOO. Mozna nastepnie wybra¢ wszelkie inne opcje trybu stymulaciji.

OSTRZEZENIE: Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) ma status ,MR niebezpieczny" i
musi pozostawaé pozastrefgilll (i wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla
dokument American College of Radiology:Guidance Document for Safe MR Practices' Pod
zadnym:pozorem nie wolno wnosi¢ systemu PRM do pomieszczenia ze skanerem do
rezonansu magnetycznego,-do sali-kontrolnej ani do strefy Il i [V rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE: Poprzejsciu generatora impulséw do trybu Safety Mode'(tryb
Bezpieczehstwo) z trybu MRI Protection. Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI), stymulacja
zabezpieczajgca nie zostanie przeprowadzonaw ponizszych sytuacjach:

=) jezelifunkejonalna; bipolarna, komorowa elektroda stymulujgca nie jest dostepna

-+ jezelitryb stymulacjiw ustawieniachtrybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI) zostat'zaprogramowany na Off (Wyt.); generator impulséw bedzie
kontynuowat przez caty czas prace z trybem stymulacji ustawionym na Off (Wyt.), a
terapia stymulacyjna nie zostanie rozpoczeta u pacjenta.-do momentu wymiany
generatora impulsow

Skonfigurowana nominalnie wartosé Lower. Rate Limit (Dolna granica czesto$ci) wynosi 20
min-' powyZej poczatkowej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci); a‘jej
programowanie odbywa sie w.zwyklych zwiekszeniach. Zaréwno w, przypadku ustawienia
nominalnego opartego na wartosci-LRL (Dolna granica ¢zestosci), jak i-ustawienia
programowalnego warto§¢ maksymalna-wynosi-100. ' min-'.

Amplituda impulsu przedsionkewego oraz amplituda impulsu kemorowego sg hominalnie
ustawione na wartosc¢ 5,0 V irmogag by¢ programowane z.zachowaniem zwyktych.zwiekszen
w zakresie 2,0-5,0 V.

OSTRZEZENIE: Zachowac ostroznosé przy programowaniu amplitudy stymulacji w trybie
MRI Protection Mode (tryb Ochrona wtrakcie:MRI) u pacjentéw zaleznych od stymulacji i o
wysokich progach stymulacji (> 2,0 V). Programowanie amplitudy ‘stymulacji ponizej wartosci
5,0 V jest opcjonalne na wypadek stymulacji pozasercowej (np..stymulacji przeponowej dla
stymulacji RV). Jezeli amplituda stymulacji zostata zaprogramowana na wartos$¢ ponizej 5,0
V, nalezy zachowa¢ odpowiedni margines bezpieczenstwa (2 x prég stymulacji + 1,0 V).
Nieodpowiedni margines bezpieczehstwa moze przyczynié sie do nieskutecznej stymulacji.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Ustawienie AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg warto$¢ wynoszaca
100 ms.

Parametr Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) ma statg wartos¢ i wynosi 1,0 ms w przypadku
obu jam

Nominalnym ustawieniem funkcji Time-out (Limit czasu) sg 24 godziny z mozliwoscig
zastosowania programowalnych warto$ci Off (Wyt.) oraz 12, 24 i 48 godzin)

OSTRZEZENIE: Pozakonczeniu badania rezonansem magnetycznym nalezy opuscié tryb
MRI Protection Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI). Jezeli wartos¢ MRI Protection Time-out
(Limitu czasu dla’opcji MRI Protection (Ochrona w trakcie MRI)) zostata ustawiona na Off
(Wyt.), generator impulsow bedzie pozostawat w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas’badania MRI) do momentu jego przeprogramowania. Przediuzone uzywanie trybu
MRI-Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI) (ktére moze wystgpi¢ np. po
zaprogramowaniu funkcji-Time-out(Limit czasu) na Off (Wyt.)) moze przyspieszyé
roztadowanie sie baterii. Ponadto przedtuzone przebywanie pacjenta w wybranym trybie
XOO-moze by¢ szkodliwe dla jego zdrowia.

UWAGA: 24 godziny w trybie MRI. Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI)
przy wigczonej stymulacji skraca Zywotno$¢ generatora impulséw o okotfo 5 dni.

UWAGA:( Lekarz\wybierajgcy wartosci parametru dla trybu MRI Protection Mode (tryb
Ochrona’'w trakcie MRI) powinien kierowac sie profesjonalnym osgdem podczas okreslania
tolerowanych przez pacjenta parametréw stymulacji wymaganych do skanowania o statusie
MR warunkowo"; biorgc pod uwage réwniez warunkifizyczne wymagane podczas
skanowania (np. wydtuzony. czas w-pozycji na plecach).

W.trybie:MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) zawieszone jest dziatanie
nastepujacych-funkcji:

«Funkcja PaceSafe z automatycznym przechwytywaniem RV

* Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem RA

» Wyczuwanie.sercowe

» Codzienna-diagnostyka (impedancja elektrody, amplituda-wtasnego rytmu, prog stymulacii)
» Sensory ruchowe i oddechowe

* Detekcja magnesu

* Telemetria RF

» Monitorowanie napigcia baterii

W przypadku przedstawionych ponizej stanow urzadzenia uzytkownik nie bedzie mogt przejs¢ w
tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) —dodatkowe informacje o tych
stanach przedstawiono w Instrukcji obstugi generatora impulséw:

« Stan pojemnosci baterii: Depleted (Wyczerpana)

* Generator impulsow znajduje sie w-trybie Storage(Przechowywanie)

» Generator impulséw znajduje sie w trybie Electrocautery(Elektrokauteryzacja)

» Generator impulséw z dziatajaca funkcjg Safety Core (Safety Mode(Tryb bezpieczenstwa)
» Badanie diagnostyczne w toku

» Badanie elektrofizjologiczne w toku

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI po osiggnieciu statusu Explant (Eksplantacja) moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania sie baterii; skroconego odstepu pomiedzy
kolejnymi wymianami urzgdzenia lub nagtego zatrzymania stymulacji. Po wykonaniu skanu MRI
u pacjenta z wszczepionym urzgdzeniem, ktére osiagneto status Explant (Eksplantacja), nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowa¢ wymiane urzadzenia.
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OSTRZEZENIE: Nie wykonywa¢ skanu MRI u pacjenta, u ktérego urzgdzenie przeszto w tryb
Safety Core. Tryb stymulacji Safety Core to tryb unipolarny VVI, co w $srodowisku MRI naraza
pacjenta na zwiekszone ryzyko indukcji arytmii, nieodpowiedniej stymulacji, zatrzymania
stymulac;ji lub nieregularnego, przerywanego przechwytywania lub stymulaciji.

Tabela 2-1. Parametry ochrony podczas badania MRI

Parametr Programowalne wartosci Wartosci nominalne

MRI w trybie Brady Mode (Tryb Brady) Off (Wytaczony); VOO; AOO; DOO DOO w przypadku normalnych trybéw
Brady: DDD(R), DDI(R) lub DOO;
VOO w przypadku normalnych trybow
Brady: VDD(R), VVI(R) lub VOO;
AOO w przypadku normalnych trybéw
Brady: AAI(R) lub AOO;

Off (Wyt.) w przypadku ustawienia Off
(Wyt.) normalnych trybéw Brady.

MRI Lower Rate Limit (LRL) (Dolna 30; 35; ..;;100 20 min' powyzej wartosci LRL (Dolna

czestos¢ graniczna w trakcie badania MRI) czestos$¢ graniczna) dla normalnego trybu

('min)

MRI Atrial Amplitude (Amplituda 2.0;21;...;3.5;4.0; ...;5.0 5,0 (tolerancja +15% lub £100 mV

przedsionkowa w trakcie badania MRI) (V) w zaleznosci od tego, ktora warto$¢ jest
wyzsza)?

MRI Ventricular Amplitude (Amplituda 2.0;2.1;...;3.5;4.0; ...;5.0 5,0 (tolerancja £15% lub +100 mV

komorowa w trakcie badania MRI) (V) w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wyzsza)?

MRI Protection Time=out (Limit'czasu Off (Wyt.); 12; 24; 48 24

ochrony podczas badania MRI) (godziny)

al Podczas przechodzenia do trybu:MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badania.MRI) konieczne moze by¢ nawet 6 cykli stymulacji serca, aby
amplituda stymulacji znajdowata sie wokreslonym zakresie tolerancji.

CZYNNOSCIWYKONYWANE PRZED SKANOWANIEM
Przed wykonaniem-skanu MRI wymaganejest wykonanie trzech czynnosci:

1.~ Przygotowanie generatora impulséw-do skanu‘poprzez zaprogramowanie trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podezas badaniaMRI) ("1, Zaprogramowanie generatora
impulséw. na potrzeby skanowania" na‘stronie.2-5).

2. Potwierdzenie ustawien-ikonfiguracji skanera MRI ("2..Rotwierdzenie ustawien i konfiguracji
skanera MRI" na stronie 2-14)

3. Przygotowanie pacjenta-do skanowania,("3. Przygotowanie pacjenta'do skanowania" na
stronie 2-15)

1. Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

Za pomocg PRM nalezy zaprogramowaé przejécie generatora.impulséw w tryb MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

UWAGA: Zachowac dostep do sondy programatora, poniewaz telemetria REF bedzie
niedostepna podczas przechodzenia w tryb . MRI Rrotection-Mode«{(Tryb ochrony podczas
badania MRI).

Nacisng¢ przycisk Device Mode (Tryb pracy urzgdzenia)'na ekranie gtéwnym, aby wtgczyé tryb
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas-badania,MRI):

Uzytkownik decyduje czy anulowac zmiany (Cancel Changes), czy je zatwierdzi¢ (Apply
Changes), aby kontynuowac¢ przechodzenie w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) (llustracja 2—1 Okno dialogowe zmiany trybu pracy urzadzenia na stronie 2-6).
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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.

MRI PROTECTION

EI Enable MRI Protection

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

subsequent screen.

| | Apply ChangesJi Cancel Changes
| RS-\ ——. N U W—

llustracja 2-1.. Okno dialogowe zmiany trybu pracy urzadzenia

F|

Okreslone stany generatora impulséw i/lub systemu spowodujg odrzucenie zgdania uzytkownika
dotyczacego przejscia w tryb MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezg
do_nich'nastepujgce-sytuacije:

« Trwajace zdarzenie komorowe wykryte i rozpoznane przez generator impulséw

.~ Wykrycie obecnosci. magnesu przez sensor magnesu

« "~ 'Generator impulséw pracujgcy w trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)

+~Unipolarna konfiguracja stymulacji w jamie (jamach), w ktorej (ktérych)-ma dojs¢ do
stymulacji-w. trybie-MRI Protection'Mode(Tryb ochrony.podczas.-badania MRI)

W przypadku wystapienia co najmniejjednego. z tych stanéw.zostanie wyswietlone okno
dialogowe opisujgce dany stan. Nie'\bedzie tez mozna przejs¢ w tryb-MRI| Protection Mode (Tryb
ochrony podczas’badania'MRI).‘Przyktad — zobacz llustracja 2=2 Komunikat ostrzegawczy

o trwajgcym epizodzie na stronie 2-6.

[ ATTENTION =Ry

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

llustracja 2-2. Komunikat ostrzegawczy o trwajagcym epizodzie

Poza wyzej wymienionymi warunkami uniemozliwiajacymi‘przejscie w tryb MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) PRM po wydaniuzgdania.przejscia w tryb MRI Protection
Mode ocenia dwa inne warunki: impedancje elektrody i czas,od wszezepienia.

Impedancja elektrody

Wydane przez uzytkownika zgdanie przejscia w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) uruchamia test impedanciji elektrody we wszystkich jamach. Jezeli
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wartosci impedancji elektrod uzyskane w tych testach wykraczajg poza zaprogramowany zakres
wartosci normalnych, PRM wyswietla okno dialogowe z zaleceniem przeglagdu powigzanych
zagrozen, jezeli uzytkownik decyduje sie na kontynuacje (zobacz Tabela 1-4 Warunki
kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7). W oknie tym dostepna jest
opcja aktywac;ji trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przy
wystgpieniu tych warunkéw lub anulowania przejscia w ten tryb. Okno dialogowe wys$wietlane w
przypadku wystgpienia wartosci impedanciji elektrody poza zakresem prezentuje llustracja 2—3
Komunikat ostrzegawczy o wartosci impedancji elektrody poza zakresem na stronie 2-7.

A\ ATTENTION

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

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

J
llustracja 2-3. _Komunikat.ostrzegawczy.o wartosciimpedanciji elektrody poza zakresem

Czas od wszczepienia

PRMwyznaczatez czas od wszczepienia obliczany na podstawie daty wyprowadzenia
generatora impulséw z trybu Storage (Przechowywanie).

UWAGA: Jezeliwzegarze PRM nie ustawiono poprawnej daty.i godziny, to oznaczenie moze
nie by¢ dokfadne.

Jezeli obliczony czas od-wyjsciaz trybu Storage (Przechowywanie) jest-krotszy niz 6 tygodni,
PRM.wyswietla.okno dialogowe z zaleceniem przegladu powigzanych zagrozen, jezeli
uzytkownik decyduje sie na kontynuacje (zobacz Tabela 1-4 Warunki kardiologiczne / zwigzane
ze stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7). W'oknie tym dostepna jest opcja-aktywacji trybu MRI
Protection\Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przy.wystapieniu-tych warunkéw lub
anulowania przejscia w.ten tryb.

W momencie kantynuowania przechodzenia w tryb MRI.Protection Mode (Tryb-ochrony podczas
badania MRI) wySwietlany jestekran MRI Protection.Checklist (Listakontrolna ochrony podczas
badania MRI) (llustracja. 2—4 Lista kontrolna-ochrony podczas badania MRI'na stronie 2-8). Lista
ta zawiera streszczenie warunkow, ktdére muszg 'zostaé spetnione w momencie skanowania,aby
pacjent mogt zosta¢ zakwalifikowany-do skanu o statusie ,MR warunkowao”."Przed kazdym
skanem wymagane jest ponowne zweryfikowanie tych.warunkéw, aby-zabezpieczy¢ sie przed
mozliwoscig wystgpienia zmian w systemie dub’u pacjenta po.pierwotnym wszczepieniu
generatora impulsow/systemu. Bardziej szczegbétowy opistych warunkéw zawierajg Tabela 1-4
Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem'zdrowia pacjenta na stronie.1-7'i Tabela 1-5
Warunki radiologiczne na stronie 1-11.
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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 |

llustracja 2—4." Lista kontrolna ochrony podczas badania-MRI

Jezeli nie-sg spetnione"Warunki uzytkowania opisane W niniejszej instrukcji, nalezy nacisngc
przycisk Cancel (Anuluj), aby. przej$é do nermalnej pracy systemu. W takiej sytuagcji-pacjent nie
przechodzi-badania MRl

Jezeli te Warunki.uzytkowania sg-spetnione lub jezeli nie sg spetnione, ale uzytkownik decyduje
sie kontynuowac przechodzenie'w trybMRI Protection Mode. (Tryb.ochrony podczas badania
MRI).po analizie zagrozenztym zwigzanych (dodatkowe-informacje o zagrozeniach — zobacz
Tabela 1<4 Warunki kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7 i
Tabela 1-5 Warunkiradiologiczne na-stronie 1-11), nalezy nacisng¢.przycisk Continue with MRI
Protection (Kontynuuj przechodzenie w-tryb ochrony podczas badania-MRI). W takiej sytuac;ji
zostanie wyswietlony ekran Program:MRI Protection (Programowanie ochrony podczas badania
MRI) (llustracja.2—<5 Okno-dialogowe programowania ochrony podczas badania MRI na stronie 2-
10).

Za pomocg okien dialogowych nalezy ustawi¢ nastepujace parametry:

*  Tryb stymulacji (DOO, VOO;AOO, Off (Wyt.))

+ Warto$¢ Lower Rate Limit (Dolna granica czgstosci) (hominalnie ustawiona na poziomie 20
min”' powyzej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)dla trybu normalnego; moze
by¢ programowana przy zwyktych zwiekszeniach do maksymalnej wartosci. 100 min™)
UWAGA: Poniewaz stymulacja w trybie MRI.Protection Mode. (Tryb_ ochrony podczas
badania MRI) jest asynchroniczna, przy ustawianiu wartosci-L.ower Rate Limit (Dolna granica

czestosci) nalezy uwzglednic wtasny rytm pacjenta; aby.unikng¢-stymulacji kompetytywnej.

*  Wartos¢ Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) (neminalnie.ustawiona na 5,0 V; moze
by¢ programowana w zakresie 2,0-5,0 V ze zwyklym zwiekszeniem)

*  Wartos¢ Ventricular Amplitude (Amplituda komorowa) (nominalnie ustawiona na 5,0 V; moze
by¢ programowana w zakresie 2,0-5,0 V ze zwyklym zwiekszeniem)



PROTOKOL PROCEDURY SKANOWANIA MRI 2-9
1. ZAPROGRAMOWANIE GENERATORA IMPULSOW NA POTRZEBY SKANOWANIA

OSTRZEZENIE: Zachowaé ostroznos$é przy programowaniu amplitudy stymulaciji w trybie
MRI Protection Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI) u pacjentéw zaleznych od stymulacijii o
wysokich progach stymulacji (> 2,0 V). Programowanie amplitudy stymulacji ponizej wartosci
5,0 V jest opcjonalne na wypadek stymulacji pozasercowej (np. stymulacji przeponowej dla
stymulacji RV). Jezeli amplituda stymulacji zostata zaprogramowana na warto$¢ ponizej 5,0
V, nalezy zachowac¢ odpowiedni margines bezpieczenstwa (2 x prég stymulacji + 1,0 V).
Nieodpowiedni margines bezpieczehstwa moze przyczynic sie do nieskutecznej stymulaciji.

* Funkcja MRI Protection Time-out (Limit czasu ochrony podczas badania MRI) (nominalnie
ustawiona na 24-godziny; programowalne wartosci: Off (Wyt.) oraz 12, 24 i 48 godzin)

Funkcja MRI.Protection Mode Time-out (Limit czasu w trybie ochrony podczas badania MRI)
pozwala uzytkownikowiwybrac czas, przez jaki generator impulséw pozostaje w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Sprawdzi¢, czy w zegarze programatora
ustawiono-poprawng date i-godzine, aby zapewni¢ doktadnos¢ czasu do przewidywanego
uptywu ustawionego limitu (wyswietlanego na ekranie oraz zamieszczanego na wydrukowanym
raporcie MRIProtection Settings Report (Raport o ustawieniach ochrony podczas badania MRI)).
Gdy uptynie zaprogramowany czas, generator impulséw automatycznie wychodzi z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) i powraca do wczesniej
zaprogramowanych ustawien.

OSTRZEZENIE: - ‘Jezeli parametr. Time-out (Limit.czasu) zostat zaprogramowany na warto$¢
inng niz Off (Wyt.), pacjent musiznalez¢ sie poza skanerem przed uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie bedzie dtuzej spetniat Warunkéw uzytkowania ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-4).

UWAGA: - Kazde'kolejne sprawdzenie danych\przez PRM, kiedy urzgdzenie pozostaje nadal w
trybie-MRI Protection.Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), spowoduje zresetowanie
funkcji Time-out (Limit czasu), tak'aby wybrany okres byt naliczany od poczatku.

OSTRZEZENIE: JeZeli wartosé MRI Protection Time-out (Limitu ¢zasu dla opcji MRI Protection
(Ochrona w trakcie MRI)) ustawiona na-Off (Wyt) jest potaczonaz trybem stymulacji ustawionym
na Off (Wyt.)stymulacja pacjenta. nie.zostanie rozpoczeta.-do momentu, az generator impulsow
nie zostanie wyproagramowany z:MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) i nie
powrocirdo normalnej pracy.

OSTRZEZENIE: - Po przejéciu generatora impulséw.do trybu Safety Mode (tryb
Bezpieczenstwo) z trybu MRI'Protection Mode (tryb Ochrona w.trakcie MRI), stymulacja
zabezpieczajgca nie zostanie przeprowadzona w-ponizszych sytuacjach:

» jezeli funkcjonalna, bipolarna; komorowa elektroda stymulujgca nie jest dostepna

» jezeli tryb stymulacji.w ustawieniach trybu MR} Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI) zostat'zaprogramowany na Off (Wyt.),"generator impulséw bedzie kontynuowat
przez caly czas prace z trybem stymulacji ustawionym na Off (Wyt.), a terapia stymulacyjna
nie zostanie rozpoczeta u_ pacjenta do momentu wymiany generatora'impulséw

OSTRZEZENIE: Po zakonczeniu-badania rezehansem magnetycznym nalezy opuscié tryb
MRI Protection Mode (tryb Ochronaw trakcie MRI). dezeli wartos¢ MRI Protection Time-out
(Limitu czasu dla opcji MRI Protection (Ochrona w-trakcie MRI)) zostata ustawiona na Off (Wyt.),
generator impulsow bedzie pozostawat w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) do momentu jego przeprogramowania.'Przedtuzone uzywanie trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania. MRI) (ktére moze wystgpié np. po
zaprogramowaniu funkcji Time-out (Limit czasu) na.Off (Wyk.)) moze przyspieszy¢ roztadowanie
sie baterii. Ponadto przedtuzone przebywanie pacjenta w.wybranym trybie XOO moze by¢
szkodliwe dla jego zdrowia.

UWAGA: Lekarz wybierajgcy wartosci parametru dla trybu MRI Protection Mode (tryb Ochrona
w trakcie MRI) powinien kierowac sie profesjonalnym osgdem podczas okreslania tolerowanych
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przez pacjenta parametrow stymulacji wymaganych do skanowania o statusie ,MR warunkowo",
biorgc pod uwage rowniez warunki fizyczne wymagane podczas skanowania (np. wydtuzony
czas w pozycji na plecach).

UWAGA: Jezeli system stymulacji o statusie ,MR warunkowo” przejdzie w tryb pracy Safety
Core w trakcie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), a dla trybu
stymulacji ustawiono wartosc¢ inng niz Off (Wyt.), stymulacja w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) zostanie automatycznie przetgczona w tryb VOO przy
konfiguracji bipolarnej RV (dla'wyczuwania i stymulacji), amplitudzie impulsu stymulacji 5,0 V,
szerokosci impulsu 1,0 ms-oraz czestosci stymulacji 72,5 min jak w trybie bezpieczenstwa.

Program MR_VProtection_ f\v -
Brady Mode DooJ
Lower Rate Limit :‘86 I min 1
Atrial Amplitude [~ so0]ve1oms
Ventricular Amplitude 5.0| V @ 1.0 ms
MRI Protection Time-out 24| h \

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

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

llustracja 2-5. ) Okno dialogowe programowania ochrony podczas badania MRI

UWAGA: '~ Aby moc ukoriczy¢ przechodzenie w.tryb MRI Protection Mode' (Tryb ochrony
podczas badania MRI), konieczne jest uzycie-sondy.-Nalezy zachowac sonde we witasciwym
miejscu az 'do odebrania potwierdzenia, ze)tryb MRI Protection. Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) jest zaprogramowany. Komunikacja za pomocg sondy jest tez-niezbedna w
przypadku,recznego-anulowania.trybu MR/ Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania
MRI) (zobacz Reczne wychodzenie z trybu MRI'Protection Mode-(Tryb-ochrony podczas badania
MRI) w cze$ci "Dziatania pocskanowaniu"”na stronie 2-16),

Po wybraniu odpowiednich wartosci nalezy nacisngé przycisk Program MRI Protection
(Programowanie ochrony podczas badania MRI).-Nacisniecie przycisku ProgramMRI.Protection
(Programowanie ochrony-podczas badania MRI) powoduje uruchomienie dwéch dodatkowych
testéw: Previous Pacing Threshold (Wczesniejszy prég stymulacji).oraz Pacing Lead
Configuration (Konfiguracja elektrody).dla stymulacji. Jezeli wyniki wskazuja na.wartos$¢ Previous
Pacing Threshold (Wczesniejszy prog stymulacii) nie wiekszg niz 2,0’V oraz bipolarng
konfiguracje elektrody stymulujacej, urzadzenie przechodzi w tryb-MRI Protection-Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) i wyswietlany.jest ekran MRI Protection Mode Programmed
(Zaprogramowany tryb ochrony podczas badania MRI) (llustracja'2=7 Okno dialogowe
zaprogramowanego trybu ochrony podczas badania MRI na stronie 2-12). Oba wymienione testy
zostaty opisane ponize;j.

Previous Pacing Threshold (Wczesniejszy prég stymulaciji)

Programator wykorzystuje ostatnio zarejestrowane wyniki testu progu stymulacji (bez wzgledu na
to, czy pochodzg z testu zleconego czy automatycznego).do okreslenia, czy progi stymulacji sg
mniejsze lub réwne 2,0 V, co stanowi Warunek uzytkowania.obowigzujgcy pacjentéw zaleznych
od stymulacji. W przypadku progéw przekraczajgcych 2,0/'V.margines bezpieczenstwa moze byc¢
niewystarczajgcy i moze nie doj$¢ do przechwytywania w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) (zobacz Tabela 1—-4 Warunki kardiologiczne / zwigzane ze
stanem zdrowia pacjenta na stronie 1-7). Jezeli prog przekracza 2,0 V, na ekranie systemu PRM
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wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy polecajgcy uzytkownikowi przeanalizowanie zagrozeh
zwigzanych z kontynuacjg procedury (llustracja 2—6 Komunikat ostrzegawczy dotyczacy progu
stymulacji przekraczajgcego 2,0 V na stronie 2-11). Dzieki uruchomieniu tych testéw przed
zaprogramowaniem trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)

w urzgdzeniu mozna sie upewnié, ze do okreslenia spetnienia tego Warunku uzytkowania
stosowane sg najbardziej aktualne informacje.

UWAGA: Wartosci progéw dostepne dla elektrod, dla ktorych nie wigczono opcji Daily
Measurements (Codzienne pomiary), bedg aktualne na dzien ostatniego testu zleconego. Brak
komunikatu ostrzegawczego dotyczgcego progu stymulacji przy programowaniu trybu MRI
Protection Mode-(Tryb ochrony podczas badania MRI) nie oznacza, ze dla wszystkich elektrod
warto$ci progow wynoszg 2,0 V lub mniej.

OSTRZEZENIE: Zachowag ostroznos¢ przy programowaniu amplitudy stymulacji w trybie MRI
Protection-Mode (tryb Ochrona w trakcie‘MRI) u pacjentéw zaleznych od stymulacji i o0 wysokich
progach stymulacji (> 2,0 V). Programowanie amplitudy stymulacji ponizej wartosci 5,0 V jest
opcjonalne na wypadek stymulacji pozasercowej (np. stymulacji przeponowej dla stymulacji RV).
Jezeli.amplituda'stymulacji zostata zaprogramowana na wartos¢ ponizej 5,0 V, nalezy zachowac
odpowiedni:margines-bezpieczenstwa (2 x prog stymulacji + 1,0 V). Nieodpowiedni margines
bezpieczenstwammoze przyczynié sie do nieskutecznej stymulacji.

'\AAT_WNTJQN' __(\" j_A“O' a2 @

The most-recent RV pace threshold measurement is greater than 2.0 volts.
by The system is not designated as MR Conditional
for MRl scans of.pating dependent patients under this condition.

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

llustracja 2-6. | Komunikat ostrzegawczy dotyczacy progu stymulacji przekraczajacego 2,0 V

Pacing Lead Configuration (Konfiguracja elektrody)

Po zaprogramowaniu parametrow.dla trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI)-urzadzenie sprawdza tez konfiguracje-elektrody stymulujgcej; aby potwierdzic, ze
jest ona bipolarna-w-jamach; w ktérych stymulacja bedzie prowadzona w-trybie. MRI Protection
Mode. Jezeli dla elektrody (lub-elektrod), ktéra-ma by¢ stosewana do stymulacji w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) zaprogramoewano-unipolarng konfiguracje
stymulacji, przejscie w tryb MRI.Protection Mode zostanie anulowane, poniewaz urzgdzenie nie
spetnia Warunku uzytkowania -dotyczacego stymulacji bipolarnej (zobacz Tabela 1—4"Warunki
kardiologiczne / zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta na-stronie 1-7). Aby kontynuowac
procedure, nalezy zaprogramowac bipolarng konfiguracje dla kazdej elektrody, ktéra-ma byé
stosowana do stymulacji w trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) lub
wybraé¢ wartos¢ Off (Wyt.) dla trybu stymulaciji

Jezeli wyniki testow progdéw mieszczg sie w zakresie, a‘konfiguracja stymulacji jest bipolarna w
jamach, w ktorych stymulacja bedzie prowadzona w:trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI), albo jezeli uzytkownik zdecyduje'sie kontynuowac tryb MRI Protection
Mode po analizie zagrozenh z tym zwigzanych.w-przypadku progow stymulacji przekraczajgcych
2,0V, zostanie wyswietlony ekran przedstawiony ponizej; wskazujgcy, ze w urzgdzeniu
pomyslinie zaprogramowano tryb MRI Protection Mode ze wskazanymi ustawieniami (llustracja
2—7 Okno dialogowe zaprogramowanego trybu ochrony podczas badania MRI na stronie 2-12).
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MRI Protection Mode Programmed

MRI Protection is programmed with the following settings:

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

Scheduled Expiration Time 18 Oct 2011 13:08

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

llustracja 2—7. Okno. dialogowe zaprogramowanego trybu ochrony podczas badania MRI

Aby recznie wyjs¢ z trybu MRIProtection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), nalezy
nacisng¢ przycisk Cancel MRI Protection (Anuluj ochrone’podczas badania MRI) (zobacz
Reczne wychodzenie ztrybu MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w
czesci "Dziatania po-skanowaniu” na stronie 2-16):-Jezeli to konieczne, mozna tez uzy¢ funkcji
STAT PACE (Stymulacja -natychmiastowa) lub DIVERT THERAPY (Odwrdcenie terapii) do
wyjscia z trybu MRI ProtectionyMode. (Tryb ochrony podczas badania MRI) i powrdcenia do
wczesniej zaprogramowanych ustawieh generatora impulsow (DIVERT THERAPY) lub
zainicjowania parametrow stymulacji STAT PACE (wigcej informacji o funkcji STAT PACE
zamieszczono w Instrukcji obstugi'generatora impulséw).

Po pomysinym-zaprogramowaniu trybu MRI-Protection Mode(Tryb ochrony podczas badania
MRI) nalezy wydrukowac kopie raportu MRI Protection Settings Report'(Raport o ustawieniach
trybu ochrony-podczas badania MRI); naciskajgc przycisk Print Settings (Drukuj ustawienia) na
ekranie MRIProtection Mode Programmed,(Zaprogramowany tryb.ochrony podczas badania
MRI). W raporcie wyszczegolnione sg.ustawienia obowigzujgce w trybie MRIProtection Mode
(Tryb ochrony-podczas badania MRI)."W razie uzywania funkcji Time-out(Limit czasu) raport
zawiera date i godzine zakonczenia trybu MRI Protection-Mode (Tryb-ochrony podczas badania
MRI) i powrdcenia generatoraimpulséw do ustawien sprzed.tego trybu.

Wydrukowany raport mozna umiesci¢-w dokumentagji pacjenta. Moze on tez postuzy¢
personelowi radiologicznemu np.:do potwierdzenia, ze pozostat czas wystarczajgcy do
ukonczenia skanu MRI. Przyktadowy wydruk raportu dotyczgcego ustawien oraz listy.kontrolnej
prezentujg llustracja 2—8 Przyktadowy wydruk raportu dotyczacego ustawien oraz listy kontrolnej
na stronie 2-13 i llustracja 2—9-Przyktadowy wydruk raportu dotyczgcego -ustawien oraz listy
kontrolnej (cigg dalszy) na stronie 2-14.

Nalezy upewni¢ sie, ze pracownicy opieki zdrowotnej biorgcy-udziat w wykonywaniu’skanu MRI
otrzymali dane identyfikujgce generator impulséw:i elekirode (elekirody) wszczepiong
(wszczepione) u pacjenta.

OSTRZEZENIE: Jezeli parametr Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na warto$¢
inng niz Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ sie poza skanerem(przed.uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie bedzie dtuzej spetniat Warunkow. uzytkowania ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-4).
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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 is Programmed

MRI Protection Entry Time 20 Oct 2011 15:48 /

213

® O

MRI Protection Time-out 124 h,

Scheduled Expiration Time 21 Oct 2011i15:49 -

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] Jezeli wyswietlana jest warto$¢ ,Off” (Wyt.)-dla parametru MRI Protection Time-out (Limit czasu ochrony podezas badania MRI),
generator impulséw pozostaje w trybie MRI Protection-Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI)do momentu jego recznego
przeprogramowania. [2] Stosowany jest format dwudziestoczterogodzinny:[3] W kelumnie znajduje si¢ data-wykonania pomiaru

llustracja 2-8. Przyktadowy wydruk raportu dotyczacego ustawien oraz listy kontrolnej
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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

llustracja 2-9. Przyktadowy wydruk raportu dotyczacego ustawien oraz listy kontrolnej (ciag dalszy)

Przycisk-End Session (Zakoncz sesje) spowoduje zakonczenie aktualnej sesji programatora;
generatorimpulsow pozostanie.w trybie MRI Protection'Mode (Tryb ochrony podczas badania
MR}, (Hustracja 2—10 Okno dialogowe potwierdzenia konca sesji na stronie 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

llustracja 2-10. Okno dialogowe potwierdzenia konca sesji

2. Potwierdzenie ustawien i konfiguracji skanera MRI

Nalezy upewnic sie, ze skaner MRI spetnia wymagania."Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-
4. Informacje o kombinacjach elementoéw.znajduja sie w Tabela 2—2 Prawidlowe kombinacje
generatorow impulséw i elektrod do stosowania-w warunkach indukcjipola 1,5 T1 3 T na stronie
2-15.
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Prawidlowe kombinacje generatoréow impulséw i elektrod do stosowania w warunkach
indukcjipola1,5Ti3 T

Tabela 2-2. Prawidlowe kombinacje generatorow impulséw i elektrod do stosowania w warunkach indukcji pola

1,5Ti3T
Elektrody FINELINE 112 Elektrody INGEVITY MRIP
Generator impulséw ADVANTIO Tylko skaner wytwarzajgcy pole o Tylko skaner wytwarzajacy pole o
MRI indukcji 1,5T. indukcji 1,5 T.
Generator impulséw INGENIO MRI | Skaner wytwarzajgcy pole o indukcji Skaner wytwarzajacy pole o indukg;ji
Generator impulsow. VITALIO MRI 3 T nie jest dozwolony. 3 T nie jest dozwolony.
Generator impulséw FORMIO MRI
Generator impulsow ESSENTIO Tylko skaner wytwarzajgcy pole o Dozwolony skaner wytwarzajgcy pole
MRI indukcji 1,5 T. oindukcji 1,5 Tlub 3 T.
Generator impulséow PROPONENT | Skaner wytwarzajgcy pole o indukgiji
MRI 3 T nie jest dozwolony.
Generatorimpulséw ACCOLADE
MRI

a. W przypadku elektrod FINELINE Il halezy upewnic sig, ze skaner MRI pracuje w normalnym trybie pracy (NIE w trybie pracy z kontrolg
pierwszego poziomu).

b.  W.przypadku elektrod INGEVITY MRI'nalezy upewni¢ sig, ze skaner MRI pracuje w normalnym trybie pracy lub w trybie pracy z
kontrolg pierwszego poziomu.

OSTRZEZENIE: Nie przeprowadzono oceny réwnoczesnego stosowania elektrody FINELINE
lli.elektrody INGEVITY MRI z generatorem impulsow firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo”; taka kombinagija nie stanowi systemu stymulacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo’.

OSTRZEZENIE: Wytgcznie kombinacja elektrody (elektrod) INGEVITY MRI z generatorem
impulséw ESSENTIO MRI; PROPONENT MRI1ub ACCOLADE MRI jest odpowiednia do
uzytkowania .ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukcji 1,5 Ti 3 T. W przypadku
wszystkichjinnych-dopuszczalnych-kombinacji elementéw systemu o statusie ,MR warunkowo"
Boston Scientific nalezy uzywac wylacznie skaneréw -wytwarzajacych pole o indukcji 1,5 T.

3. Przygotowanie pacjenta do skanowania

Temperatura ciata pacjenta nie moze byé podwyzszona a regulacja cieplna nie moze by¢
pogorszona. Pacjent. wewnatrz tunelu. musi-by¢ utozony na-plecach lub na brzuchu. Musi tez by¢
dostepny odpowiedni system monitorowania (pulsoksymetria i/lub'EKG). Zobacz "Warunki
uzytkowania MRI" nastronie 1-4.

W razie uzywania funkgcji-MRI Protection-Mode Time-out (Limit.czasu trybu ochrony podczas
badania MRI)-koniecznie nalezy odnotowaé czas zaplanowanego wyjscia‘przez generator
impulséw z trybu’MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas-badania MRI), Odpowiednie
informacje prezentuje llustracja 2—8-Przyktadowy wydruk raportu dotyczgcego ustawien oraz listy
kontrolnej na stronie 2-13:

UWAGA: Jezeli pozostaty czas nie wystarcza nawykonanie skanu MRI-.u pacjenta, ponowne
sprawdzenie danych urzgdzenia -spowoduje zresetowanie wartosci Time-out(Limit czasu), tak
aby rozpoczeto sie odliczanie pierwotnie zaprogramowanego ustawienia.zegara.,

OSTRZEZENIE: Jezeli parametr. Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na warto$é
inng niz Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ sie poza skanerem przed-uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie bedzie dtuzej spetniat Warunkoéw uzytkowania ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-4).

Podczas planowania skanowania MRI oraz interpretacji obrazéw MRI p6l zawierajgcych
generator impulséw oraz/lub elektrody nalezy uwzgledni¢-obecnos¢ znieksztatcen obrazu.
Artefakty wynikajace z obecnosci generatora impulséw wykraczajg poza granice urzgdzenia we
wszystkich kierunkach. Artefakty wywotane przez elektrode sg obecne wokét elektrody, co
obejmuje elektrody sercowe. Niektore artefakty zawierajg umiarkowane znieksztatcenia
przestrzenne wykraczajgce poza widoczny artefakt wywotany generatorem impulséw. Artefakty
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echa gradientowego sg na og6t wieksze i bardziej podatne na towarzyszace znieksztatcenia
przestrzenne niz artefakty echa spinowego.

DZIALANIA PODCZAS SKANOWANIA

Monitorowanie stanu pacjenta

Przez caly czas trwania skanu nalezy monitorowa¢ normalny kontakt gtosowy i wzrokowy oraz
pulsoksymetrig i/lub EKG.

OSTRZEZENIE: Nawypadek gdyby pacjent wymagat udzielenia pomocy zewnetrznej w trakcie
wykonywania skanu-MRI, nalezy zapewni¢ dostepnosc¢ defibrylatora zewnetrznego oraz
obecnos¢ personelu medycznego doswiadczonego w przeprowadzaniu resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej(CPR).

DZIALANIA PO SKANOWANIU

OSTRZEZENIE: Po zakonczeniu badania rezonansem magnetycznym nalezy opuscié tryb
MRI Protection Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI). Jezeli wartos¢ MRI Protection Time-out
(Limituczasu-dla opcji MRI Protection(Ochrona w trakcie MRI)) zostata ustawiona na Off (Wyt.),
generator impulséw bedzie \pozostawat w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) do momentu jega przeprogramowania. Przediuzone uzywanie trybu MRI
Protection Mode (Tryb'ochrony podczas badania MRI) (ktére moze wystgpié np. po
zaprogramowaniu-funkcji. Time-out (Limit czasu)-na Off (Wyt.)) moze przyspieszy¢ roztadowanie
sie baterii. Ponadto przedtuzone przebywanie pacjenta w wybranym trybie XOO moze by¢
szkodliwe dla jego zdrowia.

Wyjscie z trybu nastepuje automatycznie, gdy dla funkcji Time-out (Limit czasu) ustawiono
wartos¢.numeryczng. Jezeli dla zegara zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.), wyjscie z trybu
odbywa sie recznie za'pomocag PRM (zobacz Reczne wychodzenie z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI)). Po.wyjsciuz trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) mozna sprawdzi¢ integralnos¢-systemu, uruchamiajgc testy impedancji
elektrod, progu stymulacji.i. amplitudy rytmu wiasnego.

Po wyjsciu ztrybu.MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) wszystkie
parametry niezwiocznie powracajg do wartosciisprzed uruchomienia tego trybu z dwoma
wyjgtkami. Jezeli zaprogramowano wigczenie funkgji PaceSafe Automatic.Capture (RVAC)
(Automatyczne przechwytywanie prawokomorowe-PaceSafe), dziatanie tej funkciji jest
zawieszane po przejsciu urzgdzenia w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI). Po wyjsciu z trybu MR} Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) ustawiana
jest amplituda stymulacji ‘prawokomorowej réwna dwukrotnosci ostatniego progu
przechwytywania okreslonego przezfunkcje RVAC (Automatyczne przechwytywanie
prawokomorowe) przed zawieszeniem.jej dziatania (wartoS¢ wyjsciowa ograniczona do-zakresu
3,5-5,0 V). Po uruchomieniu kolejnego zaprogramowanego testu automatycznego progu

(w ciggu kolejnych 21 godzin) i pomysinym jego wykonaniu ustawiany jest nowy:-prog
przechwytywania dla amplitudy stymulacji prawokomorowej powiekszony o 0,5 V. Takie
zachowanie ma na celu zapewnienie marginesu bezpieczenstwa zabezpieczajgcego przed
utratg przechwytywania podczas okresu przejsciowego.miedzy,zakonczeniem badania MRI

a petnym ustgpieniem skutkéw oddziatywania pél elektromagnetycznych-skanera na organizm.

Szczegotowe informacje o funkcji PaceSafe Automatic Capture (Automatyczne przechwytywanie
PaceSafe) zawiera Instrukcja obstugi generatora impulséw.

Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) opdzniane jest
ponadto przywrécenie dziatania sensora Minute Ventillation (Minutowa wentylacja). Jezeli dla
opcji MV (Minutowa wentylacja) jest zaprogramowane ustawienie On (WHt.) lub Passive
(Pasywna) w momencie przejscia w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), to po wyjsciu z tego trybu rozpoczeta zostanie automatyczna szesciogodzinna kalibracja
tego sensora. W tym okresie kalibracji nie jest dostepna odpowiedz rytmu wymuszona sensorem
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minutowej wentylacji. Jezeli uzyskanie odpowiedzi rytmu wymuszonej sensorem minutowej
wentylacji jest wymagane wczesniej, mozna przeprowadzi¢ kalibracje reczng. Reczna kalibracja
trwa 5 minut lub krécej. Dodatkowe informacje o kalibracji MV (Minutowa wentylacja) zawiera
Instrukcja obstugi generatora impulséw.

Automatyczne wyjscie z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
wskutek dziatania funkcji Time-out (Limit czasu)

Jezeli dla parametru MRI Protection Mode Time-out (Limit czasu trybu ochrony podczas badania
MRI) zaprogramowano warto$¢ inng niz Off (Wyt.), generator impulsow wyjdzie z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) automatycznie po uptywie wybranej liczby
godzin, a system powrdci do wezesniej zaprogramowanych ustawien (szczegoétowe informacije o
wznowieniu funkcji PaceSafe Automatic Capture (Automatyczne przechwytywanie PaceSafe) i
Minute Ventilation (Minutowa wentylacja) zawiera "Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-16).

Reczne wyjscie z trybu MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
wskutek dziatania funkcji Time-out (Limit czasu)

Ewentualnie'wrazie ustawienia wartosci Off (Wyt.) dla funkcji Time-out (Limit czasu) lub
kazdorazowo, gdy wymagane jest reczne anulowanie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI), generator impulséw mozna-wyprowadzi¢ z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) z poziomu/PRM.

Po.zakonczeniu skanowania nie nalezy pozostawia¢ generatora impulséw w trybie tryb MRI
Protection Mode (Tryb ochrony-podczas badania MRI) przez czas diuzszy niz jest to konieczne.
Stymulacja w.trybie MRI Pratection'Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) jest prowadzona
ze statg, podwyzszong. czestoscia. U niektorychipacjentéw moga wystepowacé skutki uboczne
podczas przedtuzongj stymulacji w tym trybie, w tym zmniejszenie wydajnosci wysitkowej,
przyspieszenie niewydolnosci serca i dziatanie sprzyjajgce arytmii.

* . Nalezy.sprawdzi¢ dane generatora impulséw za-pomocg sondy-(w trybie MRI Protection
Mode (Tryb-ochrony.podczas badania'MRI) telemetria RF jest wytgczona)

*\ “Nacisng¢ przycisk Cancel MRI'Protection Mode (Anuluj tryb.ochrony-podczas badania MRI)
na.ekranie MRI Protection‘Mode Programmed (Zaprogramowany-tryb ochrony podczas
badania MRI) (llustracja 2—11 Okno zaprogramowanego trybu-ochrony podczas badania MRI
z opcjg anulowania ochrony podczas badania MRI na stronie 2-17)

MRI ProtectioMode Programmed”” "~

o A

MRI Protection is programmed with the-followingsettings:

Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 80, min
Atrial Amplitude 50 V @ L0'ms
Ventricular Amplitude 5.0 N\@'1.0.ms
AV Delay 100. ms
MRI Protection Time-out 24 h

Scheduled Expiration Time 18 Oct 2017 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.

llustracja 2-11. Okno zaprogramowanego trybu ochrony podczas badania MRI z opcjg anulowania ochrony
podczas badania MRI
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Po anulowaniu trybu MRI Protection Mode(Tryb ochrony podczas badania MRI), w nastepstwie
polecenia wydanego przez uzytkownika PRM automatycznie przechodzi do ekranu Lead Tests
(Testy elektrod) i poleca uzytkownikowi wykonanie nastepujacych testéw (llustracja 2—12 Okno
dialogowe MRI Protection Cancelled (Ochrona podczas badania MRI zostata anulowana) na
stronie 2-18):

* Impedancja elektrody
* Prég stymulacji
*  Amplituda wtasnego'rytmu

Testy te mozna tez wykona¢ pojautomatycznym wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) wskutek dziatania funkcji Time-out (Limit czasu).

'MRI'Protection'Cancelfed < <O

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

oo |

4

llustracja 2-12." Okno dialogowe MRI Protection Cancelled (Ochrona podczas badania MRI zostata anulowana)

Po wyjsciu.z'trybu'MRI Protection Mode.(Tryb ochrony podczas badania-MRI) zapisywany jest
raport podsumowania‘o-MRI jako epizod MRI:--Mozna go wydrukowaé jako raport z epizodu za
pomocg drukarki PRM. Epizod MRI-Protection (Ochrona MRI) mozna tez.otworzy¢ i przeglagdac
poprzez funkgcje Arrhythmia Logbook (Dziennikarytmii). Przyktadowy wydruk zapisanych
szczegotdw zdarzenia przedstawia llustracja 2—13-Przyktadowy wydruk zapisanych-szczegétow
zdarzenia na stronie 2-19.

Epizod MRI mozna tez przeglgda¢.w ramach funkgji Arrhythmia-LLogbook (Dziennik arytmii)
poprzez zdalny monitoring stanu pacjenta (o ile funkcja taka jest dostepna).
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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

llustracja 2-13. . Przykiadowy wydruk zapisanych szczegétéw zdarzenia
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SYMBOLE NA OPAKOWANIU

DODATEK A

SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Na opakowaniu i etykietach mogg znajdowac sie symbole przedstawione ponize;j.

Tabela A-1. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis
c EO O 86 Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanie znaku
E Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

I Wytworca

.& MR warunkowo




A-2 SYMBOLE NA OPAKOWANIU



INDEKS

A

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

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

Aktywne wszczepialne urzgdzenia medyczne
(AIMD) 1-14

Amplituda wtasnego rytmu 1-10, 2-4, 2-16, 2-18

Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) 2-18

C

Cewki 1-14
nadawcze 1-6, 1-13
nadawczo-odbiorcze 1-6;-1-13
odbiorcze 1-6;1-13

Cewki nadawcze 1-6,1-13

Cewki nadawczo-odbiorcze 1-6, 1-13

Cewki-odbiorcze 1-6;:1-13

Czas'od wszczepienia 2-7

D

dziatanie funkgji- Safety-Core 1-8
Dziatanie funkcji Safety Core 2-4

E

Elektrody
FINELINE 11 1-3, 1-6, 1512, 2-14=2-15
INGEVITY MRI 1-2<1-4, 1-6,)1-15, 2-14—-2-15
Epizod ochrony MRI'2-18
ESSENTIO MRI 1-3-1-4; 1-15,2-15

F

FINELINE 11 1-2-1-3, 1-6, 1-12, 2-14-2-15
FORMIO MRI 1-3, 1-15, 2-15

G

Generatory impulséw
ACCOLADE MRI 1-3-1-4, 1-15, 2-15
ADVANTIO MRI 1-3, 1-15, 2-15
ESSENTIO MRI 1-3-1-4, 1-15, 2-15
FORMIO MRI 1-3, 1-15, 2-15
INGENIO MRI 1-3, 1-15, 2-15
PROPONENT MRI 1-3-1-4, 1-15, 2-15
VITALIO MRI 1-3, 1-15, 2-15

ImageReady MR Conditional Pacing System 1-2
Impedancja elektrody 1-10, 2-4, 2-6, 2-16, 2-18
Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI
1,5T1-2
1,5 tesli 1-2-1-3, 1-5, 1-11, 1-14, 2-14-2-15
3 tesle 1-2—-1-5, 1-11, 1-14, 2-14-2-15
INGENIO MRI 1-3, 1-15, 2-15
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6, 1-12, 1-15, 2-14-2-15
Integralnosc¢ systemu 2-16
naruszona 1-5, 1-10

K

Konfiguracja stymulaciji bipolarnej 1-5, 1-8, 2-11
Konfiguracja stymulacji unipolarnej 2-11

L
LATITUDE 1-3-1-4
Leads

FINELINE Il 1-2

INGEVITY MRI 1-12

Minutowa wentylacja (Minute Ventilation) 2-16
Modele przeznaczone(do uzytku w przypadku
wytwarzania pola o.indukcji 1,5 T 1-3
Modele przeznaczone do-uzytku 'w przypadku
wytwarzania‘pola o.indukcji 3 T 1-4
MR hiebezpieczny 1-3—1-4
MRI Protection-Checklist (Lista-kontrolna ochrony
podczas badania'MRI) 2-7
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MR 1-5,2-5
automatycznie wyjscie2-16—-2-17
domysiny. tryb stymulacji 23
FunkcjaTime-out (Limit.czasu)\1-2, 2:4-2-5, 2-9,
2-12, 2-15+2-16, 2-18
funkcje i‘cechy;ktérych.dziatanie jest zawieszone
2-4
przechodzenie witryb 2-5
reczne'wychodzenie 2-10, 2-12
reczne wyjscie 2-17
warunki uniemozliwiajgce przejscie 2-4, 2-6
zagrozenia-w_przypadku niespetnienia Warunkéw
uzytkowania 2-8, 2-10-2-11
MRI Protection Settings Report (Raport o
ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI)
2-9, 2-12



N

Normalny tryb pracy 1-3, 1-6, 1-12, 2-14-2-15

P

PaceSafe Automatic Capture (Automatyczne
przechwytywanie PaceSafe) 2-16

Pacjenci zalezni od stymulacji 1-5, 1-9, 2-10

Pozostawione elektrody lub generatory impulséw 1-
5,1-9-1-10

Pozycja pacjenta 1-6, 1-14, 2-15

Prawidtowe kombinacje 1-3, 2-15

Previous Pacing Threshold (Wczes$niejszy prég
stymulaciji) 2-10

PRM 1-2-1-4

Prég stymulacji 1-5, 1-9, 2-11, 2-16, 2-18

PROPONENT MRI 1-3<1-4, 1-15, 2-15

Pulsoksymetria 1-6;1-14,2<15-2-16

R

Raportio ustawieniachrybu ochrony podczas
badania MRl 1-7

Raport o ustawieniach:trybu ochrony podczas
badania MRI-2-2

S

Sensor magnesu 2-6

Sonda programatora 2-5, 2-10, 2-17

Stan pojemnosci baterii 2-4

System stymulacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” 1-5, 1-7, 1-9-1-10

Szes¢ tygodni od wszczepienia 1-5, 1:8; 1-19

T

Telemetria RF 2-4-2-5, 2-17

Tesla
1,5T 1-2-1-3, 1-5, 1-11, 1-14, 2-14-2-15
3T1-2-1-5, 1-11, 1-14, 2-14-2-15

Tryb elektrokauteryzacji 2-4

Tryb MRI Protection (Ochrona w trakcie MRI)
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-3

Tryb ochrony w trakcie badan MRI 1-14
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-2

Tryb pracy
normalny 1-3, 1-6, 1-12, 2-14-2-15
z kontrolg pierwszego poziomu 1-3, 1-6, 1-12, 2-

14-2-15
Tryb pracy z kontrolg pierwszego poziomu 1-3, 1-6,
1-12, 2-14-2-15
Tryb przechowywania 2-4, 2-7

Tryb STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) 2-6,
2-12
Tryb Storage (Przechowywanie) 1-9

U

Unipolarna konfiguracja stymulacji 2-6

\"

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

w

Wartosci graniczne SAR 1-6, 1-12
Wartosci graniczne 'szybkosci pochtaniania
wilasciwego energii (SAR) 1-6, 1-12

Y4

Z zamknietym tunelem 1-6, 1-11, 2-14
Zdarzenie-‘komorowe 2-6

Ztamanie elektrody 1-5, 1-10

Zmiany progu stymulacji 1-7, 1-19
Znieksztatcenia obrazu 2-15

ZOOM LATITUDE 1-3-1-4
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