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OM DENNA HANDBOK

Denna handbok ar avsedd for anvandning av lakare och annan vardpersonal som arbetar med
patienter med ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor samt for
radiologer och annan vardpersonal som utfor bildtagning med magnetresonanstomografi (MRT)
pa sadana patienter.

NOTERA: | denna tekniska manual anvdnds MRT som en allmén term som omfattar all MR-
baserad klinisk bildtagning. Dessutom géller informationen i den hdr manualen endast "H-
magnetkameror (magnetresonanstomografi med protoner).

Las den har anvandarhandboken i dess helhet innan du tar MR-bilder av patienter som har ett
ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor implanterat.

Den har anvandarhandboken innehaller:
* . Information omImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor

» _Information om vilka patienter med ImageReady-pacemakersystem som kan respektive inte
kan.genomga-MRT-undersdkning och vilka villkor som maste uppfyllas for att en MRT-
undersokning ska kunna utféras

*~ Anvisningar-om hur.en MRT-undersdkning av patienter med ImageReady-pacemakersystem
utfors

Sa haranvander du.den harhandboken:

1. Sepatientjournalen for att hitta:modellnummer fér alla komponenter i patientens
implanterade ‘system!

2.. (Se "Systemkonfiguration for1,5T" pa'sida 1-3.och "Systemkonfiguration for 3 T" pa sida 1-4
for att avgdra om alla’komponenter i-patientens implanterade system finns i tabellerna. Om
nagon av-komponenterna intefinns i tabellerna ar systemet inte ett ImageReady-
pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

NOTERA:  Detfinnsflera olika tekniska manualerfoér MRT med Boston Scientific
ImageReady beroende pa behandlingstyp;till exempel ett,pacemakersystem kontra ett
defibrilleringssystem. Om en viss pulsgeneratormodellinte finns med i den hdr handboken
bervi dig ldsa de andra tekniska manualerna for MRT med Boston Scientific InageReady.
Om en viss modell inte.finns med i nagon teknisk-manual for MRT med Boston Scientific
ImageReady-ar patientens implanterade system inte ett ImageReady-system med
beteckningen MR -med villkor.

Las i den tekniska handbokenfor lakare; referensmanualen;.elektrodmanualen,
anvandarhandboken eller anvandarhandboken fér programmeraren om detaljerad-information
kring aspekter av implantation, funktioner, programmering och-anvandning avikomponenterna i
pacemakersystemet som inte-avser MRT.

NOTERA: Det finns flera programmeringssystem-som kan anvédndas beroende pa
programvara och regional tillgdnglighet, och de inkluderar olika programmeringsenheter, till
exempel programmerare modell 3120.och programmerare modell 3300. Hadanefter i den har
handboken avser programmerare den aktuella programmeringsenheten som &r associerad med
det tillgdngliga programmeringssystemetfor patienten. Se aktuell teknisk handbok for Idkare och
anvéndarhandboken fér mer information.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific-Corporation eller-dess dotterbolag:



ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO,

INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT,VALITUDE,VISIONIST, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODUKTION TILL STIMULERING | ENLIGHET MED MR MED VILLKOR

KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
»  “Beskrivning av systemet” pa sida 1-2
*  “Anvandningsvillkor for MRT” pa sida 1-4
*  “MRT-skyddsmod” pa sida 1-6
+  “MRT:-~ grundlaggande principer” pa sida 1-6
. “Varningar och forsiktighetsatgarder for pacemakersystem med beteckningen MR med
villkor” pa.sida 1-7

+  “Mojligatbiverkningar” pdsida 1-9
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Beskrivning av systemet

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Introduktion till stimulering i enlighet med MR med villkor

Ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor bestar av specifika
modellkomponenter frAn Boston Scientific, bland annat pacemaker eller pacemaker for
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT-P), pulsgeneratorer, elektroder, tillbehdr, programmerare
och programvaruapplikation for programmeraren. Alla delar av kroppen kan genomgéa
bildtagning. Nar pulsgeneratorer och elektroder med beteckningen MR med villkor fran Boston
Scientific anvands tillsammans minimeras de risker som normalt forknippas med MRT-
undersokningar, jamfért med konventionella pulsgeneratorer och elektroder. Det implanterade
systemet, till skillnad fran'dess bestandsdelar, uppfyller statusen MR med villkor i enlighet med
beskrivningen i ASTM\F2503:2008. Dessutom har en MRT-skyddsmod tagits fram for
anvandning under undersokningen.. MRT-skyddsmod anpassar pulsgeneratorns beteende och
har utformats att'passa in i MRT-Kamerans elektromagnetiska miljé. En timeout-funktion kan
programmeras sa att MRT-skyddsmod avslutas automatiskt efter ett installt antal timmar som har
valts av.anvandaren. De har funktionerna har testats sa att de verkligen har effekt. Andra MRT-
relaterade risker reduceras ytterligare-om man foljer MRT-villkoren som specificeras i den har

tekniska manualen.

Endast specifika kombinationer av-pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-
pacemakersystem. Ta hjalp av-foljande tabeller for att skilja mellan kombinationer som ar
godkanda for anvandning med-1,5 T-"eller 3 T-magnetkameror. Information om modellnummer
forkomponenteri pacemakersystemet med beteckningen'MR med villkor finns i Tabell 1-3
Systemkonfiguration for 1,5 T pa sida 1-3 och Tabell 1-4 Systemkonfiguration fér 3 T pa sida 1-4.

Ytterligare information finns pa http.//www.bostonscientific.com/imageready.

Godkanda kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i‘miljoer

pa 1,5 Tesla och'3 Tesla

Foljande enheter séljs inte langre inom EU och har-inte langre en aktiv CE-markning: FORMIO
MRI; VITALIO MRI; INGENIO MRI'och ADVANTIO MRI.-Dessa enheter‘och systemen med
beteckningen-MR med villkor som de ingar ifar fortfarande support.av-Boston Scientific. |
foljande tabell ar systemet'som innefattar dessa enheter markerade i gratt:

Tabell 1-1. ,Godkéanda pacemakerkombinationer.av pulsgeneratorer. och elektroder for anvandning i miljéer pa
1,5Toch3T
Kombination av en
Endast INGEVITY MRI- Endast FINELINE II- INGEVITY MRI-elektrod
elektroder elektroder och en FINELINE II-
elektrod
ADVANTIO MRI- Endast1,5 T- Endast1,5 T- Endast'1,5 T~
pulsgenerator magnetkamera: magnetkamera. magnetkamera.
INGENIO MRI- 3 T-magnetkamera inte 3 T-magnetkamera inte 3 T-magnetkamera(inte
pulsgenerator tillaten: tillaten., tillaten.
VITALIO MRI-
pulsgenerator Normalt driftslage eller Endast normalt driftsldge. Endast normalt driftslage.
FORMIO MRI- forsta nivan for kontrollerat
pulsgenerator driftslédge.
ESSENTIO MRI- 1,5T-eller3 T- 1,5 T-eller3 T- 1,5 T-‘eller 3 T-
pulsgenerator magnetkamera tillaten. magnetkamera tillaten. magnetkamera tillaten.
PROPONENT MRI-
pulsgenerator Normalt driftslége eller Endast:normalt driftslage. Endast normalt driftsldge.
ACCOLADE MRI- férsta nivan for kontrollerat

pulsgenerator

driftslége.
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Systemkonfiguration for 1,5 T

Tabell 1-2. Godkéanda CRT-P-kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder fér anvandning i miljoer pa1,5T

och3T
Kombination av en Kombination av en Kombination av en
ACUITY X4-elektrod och ACUITY X4-elektrod och ACUITY X4-elektrod och
INGEVITY MRI-elektrod FINELINE li-elektrod(er) en INGEVITY MRI-
(er) elektrod och en
FINELINE ll-elektrod

VALITUDE X4- 1,5 T- eller 3 T-kamera tillaten.

pulsgenerator

VISIONIST X4- Endast normalt driftsldge.

pulsgenerator

En fullstandig lista 6ver modellnummer for komponenter i pacemakersystemet med beteckningen

MR med villkor finns i Tabell 1-3 Systemkonfiguration for 1,5 T pa sida 1-3 och Tabell 14

Systemkonfiguration{f6r 3. T-pa sida 1-4.

Fullstdndiga anvandningsvillkor for MRT finns i "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4.

Systemkonfiguration for1,5 T

Foljande enheter-saljs inte langre'inom EU och har inte’ langre en aktiv CE-markning: FORMIO
MRI,; VITALIO MRI, INGENIO'MRI och ADVANTIO.MRI. Dessa enheter och systemen med
beteckningen MR .med villkor som de ingar i far-fortfarande support av Boston Scientific. |

foljande tabell dr dessa enheter markerade i‘gratt:

Tabell 1=3.". Systemkonfigurationfor1,5 T

Komponent Modellnummer MRT-status
Pacemakerpulsgeneratorer
ADVANTIO MRI-pulsgenerator J065, J066, JO67 MR med villkor
INGENIO MRI-pulsgenerator: JA75; J176, 4177 MR med villkor
VITALIO-MRI-pulsgenerator J275,3276, 4277 MR med villkor
FORMIOQ MRI-pulsgenerator J279 MR med villkor
ESSENTIO MRI-pulsgenerator L110; 111, L131 MR med villkor
PROPONENT MRI-pulsgenerator L210, 211, L2341 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator 310, L311,L331 MR med villkor
CRT-P-pulsgeneratorer
VALITUDE X4-pulsgenerator U128 MR med villkor
VISIONIST X4-pulsgenerator U228 MR 'med villkor
Elektroder och tillbeh6r

Elektroder ochtillbehor for hoger formak-och héger ventrikel

FINELINE Il Sterox stimuleringselektroder 4456, 4457,4458, 4459, 4479, 4480 MR med villkor
FINELINE Il Sterox EZ stimuleringselektroder | 4469, 4470, 4471,4472, 4473, 4474 MR med villkor
Suturhylsa for FINELINE Il-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder 7731,7732, 7735, 7736 MR med villkor
(fixering med hullingar)
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder (in-/ 7740,7741, 7742 MR med villkor
utskruvbar fixeringsskruv)
Suturhylsa for INGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor

Elektroder och tillbehor for vanster ventrikel
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Systemkonfiguration for 3 T

Tabell 1-3. Systemkonfiguration for 1,5 T (fortsattning foljer)

Komponent Modellnummer MRT-status
ACUITY X4 (1S4)-stimuleringselektroder 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 MR med villkor
Suturhylsa fér ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor
1S4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor
Systemkonfiguration for3 T
Tabell 1-4. Systemkonfiguration for 3 T
Komponent Modellnummer MRT-status
Pacemakerpulsgeneratorer
ESSENTIO MRI-pulsgenerator L110; L1411, L131 MR med villkor
PROPONENT MRI-pulsgenerator 210, L211, L231 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator: L310, L311, L331 MR med villkor
CRT-P-pulsgeneratorer
VALITUDE X4-pulsgenerator u128 MR med villkor
VISIONIST X4-pulsgenerator U228 MR med villkor
Elektroder-och tillbehor
Elektroder och tillbehor for hoger formak'och hoger ventrikel
FINELINE Il Sterox-stimuleringselektroder 4456, 4457, 4458,4459, 4479, 4480 MR med villkor
FINELINE I Sterox-EZ stimuleringselektroder |\4469, 4470, 4471,4472, 4473, 4474 MR med villkor
Suturhylsa for FINELINE |l-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder 7731, 7732, 7735, 7736 MR med villkor
(fixering medhullingar)
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder. (in-/ 7740, 7741, 7742 MR med villkor
utskruvbar fixeringsskruv)
Suturhylsa fér INGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor
Elektroder och tillbehor for-vanster ventrikel
ACUITY X4 (IS4)-stimuleringselektroder 4671, 4672,4674, 4675, 4677,4678 MR med-villkor
Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor
IS4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med-villkor

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRT

Foéljande anvandningsvillkor maste uppfyllas for.att en patient med ett ImageReady-

pacemakersystem ska kunna genomga en MRT-undersdkning. Uppfyllande av
anvandningsvillkoren maste verifieras fore varje undersokning for att sakerstalla-att den mest
uppdaterade informationen har anvants for att bedéma ‘om patienten'ar [dmplig och redo fér en
MRT-undersdkning med villkor.

Kardiologi
1. Patienten har ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor
implanterat (se "Beskrivning av systemet" pa sida 1-2)

Endast en pulsgenerator och en elektrod/elektroder med beteckningen MR med villkor
fran Boston Scientific, med alla portar upptagna av en elektrod eller portplugg, utgér ett



Radiologi
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Radiologi

ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor. Anvéndning av en
pulsgenerator med beteckningen MR med villkor fran nagon annan tillverkare
tilsammans med en Boston Scientific-elektrod med beteckningen MR med villkor (eller
vice versa) utgér inte ett system som uppfyller kraven fér MR med villkor.

Pulsgenerator i MRT-skyddsmod under undersoékning
RA- och RV-elektroder programmerade till bipolar stimulering ar aktiv eller stimulering av

Patienten har.inte férhdjd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering vid tiden for
undersdkningen

Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller hogra
bréstmuskelomradet

Minst sex-(6) veckor har gatt sedan-implantationen och/eller andring av elektroden eller
kirurgisk- modifiering av pacemakersystemet med beteckningen MR med villkor

Under en period pa sex veckor finns tid fér Idkning och bildande av &rrvdvnad, vilket
minskar effekterna.av de potentiella risker som MRT-undersékningar kan orsaka, till
exempel-upphettning eller rorelser.

Inga‘andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehor finns, t.
ex. elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer

Minskning av risker associerade - med MR T-undersbkningar har inte pévisats nér andra
hjértimplantat eller tillbeh6r, sasom elektrodadaptrar, féridngare eller 6vergivna
elektroder eller pulsgeneratorer, &r ndrvarande.

Troskelvarde f6r RA- och RV-stimulering < 2;0'V for stimulerade elektroder for
pacemakerberoende patienter

Inga‘tecken pa elektrodbrotteller skada pa‘pulsgenerator-elektrodsystemet

Minskning av risker associerade med MRT-undersékningar har inte pavisats om
elektroden och/eller pulsgenerator-elektrodsystemet dr. skadad/skadat.

Horisontell, 'H-proton; endast kamerormed sluten tunnel

MRT-magnetstyrka pa 1,5 T (64 MHz)-eller 3.T.(128'MHz) (se "Beskrivning av.systemet" pa
sida 1-2)

Spatialgradient pa-hégst 50.T/m (5-000 G/cm)
Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR):

a. For alla ImageReady-pacemakersystem.maste SAR-gransvardena for normalt
driftslage observeras under hela den aktiva uhdersdkningssessionen enligt féljande:

» Genomsnitt for helkropp, < 2,0watt/kilogram. (W/kg)
* Huvud, < 3,2 W/kg

b. F&r ImageReady-pacemakersystem som endastanvander INGEVITY MRI-elektroder
(se "Godkanda kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder fér anvandning i miljder
pa 1,5 Tesla och 3 Tesla" pa sida 1-2) kan SAR-gransvarden upp till férsta nivan for

Enligt definition i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:e utgavan.
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MRT-skyddsmod

kontrollerat driftslage? tillAmpas under hela den aktiva undersékningssessionen enligt
féljande:

* Genomsnitt for helkropp, < 4,0 W/kg
* Huvud, =< 3,2 W/kg

5. Gransvarden for gradientfalt: Maximal specificerad gradientférandringstakt < 200 T/m/s per
axel

6. Det finns inga begransningar for pacemakersystemets placering i MRT-kamerans
integrerade kroppsspole. Anvandningen av spolar endast fér mottagning begransas inte.
Lokala spolar endast fér sdndning eller lokala sdndar-/mottagarspolar kan anvandas, men
ska inte‘placeras direkt dver pacemakersystemet.

7. Patient endast irygg- eller maglage

8. Patienten' maste 6vervakas under MRT-undersdékningen med pulsoximetri och/eller
elektrokardiografi (EKG)

Systemresponsen vid-andra villkor. &n de som anges for rontgenvillkoren ovan har inte
utvarderats.

MRT-SKYDDSMOD

Under forberedelserna for en MRT-undersékning maste pulsgeneratorn programmeras till MRT-
skyddsmod med hjalp-av-programmeraren. | MRT-skyddsmod anpassas vissa av
pulsgeneratorns funktioner for att begransa riskerna med att exponera ImageReady-systemet
med beteckningen'MR med villkor for MRT-miljén. En lista 6ver funktioner som'ar avstédngda i
MRT-skyddsmod finns'i "Allman information om MRT-skyddsmod" pa sida.2-3.

MRT — GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT ar ett diagnostiskt verktyg som anvander.tre typer.av magnetfalt och elektromagnetiska falt
for att ta bilder av. mjukvavnad i kroppen:

» Ett statiskt magnetfalt genereras ‘av en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan
1,5 Teller 3T,

» Gradientmagnetfalten har mycket lagre.intensitet, men.uppvisar stor forandringstakt éver tid.
Tre uppséattningar gradientspolar anvands for att skapa gradientfalten.

» Ett pulserat radiofrekvensfalt (RF) producerat-av radiofrekvensspolar for éverforing (cirka 64
MHz fér 1,5 T och 128 MHz for 3-T).

Dessa falt kan ge upphov till fysiska:krafter eller elektriska strommar'som kan,paverka funktionen
hos aktiva implanterade medicintekniska enheter.(AIMD+enheter); till exempel pulsgeneratorer
och elektroder. Darfor kan endast patienter vars implanterade ‘system-har beteckningen MR med
villkor genomga undersoékningen. Om de MRT-anvandningsvillkor.som beskrivs i'den har
tekniska manualen ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida1-4)-uppfylls kan patienter med ett
ImageReady-system med beteckningen MR med villkor genomga-MRT-undersokningar med
minimerad risk i enlighet med basta aktuella vardstandard:

2. Enligt definition i IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3:e utgavan.



Introduktion till stimulering i enlighet med MR med villkor 1-7
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PACEMAKERSYSTEM MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

Allmant

VARNING: Omi inte alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4)
uppfylls, uppfyller MRT-understkning av patienten inte kraven for det implanterade systemet
med beteckningen MR med villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

For eventuellacbiverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Mdjliga biverkningar" pa sida 1-9.

VARNING: - Sakerstall att en extern defibrillator och medicinsk personal utbildad inom hjart-
lungraddning (HLR) &r narvarande under'MRT-undersdkningen om patienten skulle behdva hjart-
lungréddning/defibrillering.

VARNING: En MRT-undersodkning efter att statusen Explantation har uppnéatts kan leda till for
tidig batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av enhet eller att stimuleringen plétsligt upphor.
Efter en-MRT-undersodkning aven enhet som har uppnatt statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion verifieras och en tid for byte av enheten bokas in.

VARNING:  Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute.ur MRT-kameran-innan-den programmerade tiden ar slut. Annars uppfyller
patienten.inte langre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida 1-4).

Overvidganden vid programmering

VARNING: " | MRT-skyddsmod stédngs. bradykardibehandling och
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) av.om Brady-mod programmeras till Av. Patienten
behdver inte'stimulering férrén pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift.
Programmera endast Brady-mod till Av i MRT-skyddsmod om-patienten bedéms vara kliniskt
kapabel att vara utan‘bradykardibehandling.och/eller utantCRT under den'tid pulsgeneratorn ar i
MRT-skyddsmod. Det rekommenderas-att den paslagna-programmeraren finns i narheten av
MRT-salen om-patienten utvecklar ett-akut behov av.stimulering..Vissa villkor, inklusive men inte
begransatdill féljande, kan‘indikera en 6kad risk for att utveckla:dvergaende
stimuleringsberoende:

* Intermittent’/AV-block
* Progressivt AV-block

» Trifascikulart block (alternerande skankelblock-ellerPR-intervall > 200'ms med vanstersidigt
skankelblock [LBBB] eller annat bifascikulart block)

VARNING: laktta forsiktighetvid programmering av. MRT-skyddsmod i pacemakerberoende
patienter med hdga troskelvarden for hoger férmak.och hdger ventrikel pa den/de stimulerade
elektroderna (> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod.ar 5,0'V, vilket kan
begransa den tillgangliga sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud for. patienter med hoga
stimuleringstroskelvarden. Om du misslyckas med-att uppratthalla-en lamplig sakerhetsmarginal
for stimuleringsamplituden kan det leda till férlust av.-stimulering.

VARNING: Lamna MRT-skyddsmod nar MRT-undersdékningen ar avslutad. Om Timeout MRT-
skydd har valts till Av férblir pulsgeneratorn permanent i MRT-skyddsmod tills den
omprogrammeras. Langvarig anvandning av MRT-skyddsmod (vilket t.ex. kan intraffa nar
timeout-funktionen ar programmerad till Av) kan 6ka batterikonsumtionen. Dessutom kan det
vara skadligt for patientens halsa att utsattas for den valda XOO-moden under en langre tid.
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VARNING: Om bradykardibehandling och/eller CRT-behandling &r avprogrammerad innan
enheten forsatts i MRT-skyddsmod kommer behandlingen att vara avstangd nar timeouten for
MRT-skydd har forflutit efter den programmerade tidsperioden.

Sakerhetsmod

VARNING: Utfor inte ndgon MRT-understkning pa en patient vars enhet har gattin i
sakerhetsmod. Sakerhetsmodstimulering ar VVI-unipolar, vilket utsatter patienten for 6kad risk
for inducerad arytmi, felaktig stimulering, férhindrad stimulering eller oregelbunden, ojamn troskel
eller stimulering i MRT-miljén.

VARNING: Om pulsgeneratorn gér in i Sdkerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backupstimulering att férekomma vid foljande situationer:

« vidfranvaro-av en funktionell bipolar hdgerventrikular stimuleringselektrod

«.nom stimuleringsmod-under installningarna for MRT-skyddsmod ar programmerad till Av
kommer pulsgeneratorn attfortsatta med stimuleringsmoden permanent programmerad till Av
och patienten Kommer inte atterhalla stimuleringsbehandling férran pulsgeneratorn har bytts
ut

MRT-omrade zon Hl-- undantag

VARNING: - Programmeraren ar klassad-som MR ej séaker och maste hallas utanfér MRT-
omrade zon Il (eller hdgre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices® Programmeraren far under inga omsténdigheter tas in i MRT-
kamerarummet; kontrolirummet eller MRT-omrade zon Il eller IV.

VARNING:" Implantation-av systemetkan inte utforasiett MRT-omrade zon Il (eller hogre) i
enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices*. Nagra
av tillbehéren som medfdljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive momentnyckeln och
styrtradar, ar inte MR-sakra med villkor'och ska inte foras in-ivare sig MRT-
undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon lll-eller 1V.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET: Lakarenssom véljer parametervardena fér MRT-skyddsmod maste gora en
professionell beddomning@av dendndividuella patientens formaga att tolerera de
stimuleringsparametran som kravs for MRT-villkorlig-skanning,'i samband med de fysiska
omstandigheter som kravs-under skanning:(t.ex. langvarig tid i rygglage):

FORSIKTIGHET: Om pacemakersystemet med beteckningen MR 'med villkor gar.in i Safety
Core-drift nar enheten ar i MRT-skyddsmod och enhetens stimuleringsmod har stallts-in pa.nagot
annat varde an Av vaxlar MRT-skyddsmod.automatiskt till VOO-mod, stimuleringskammaren, pa
RV, RV bipolar konfiguration (avkanning och stimulering), 5,0 V. stimuleringspulsamplitud; 1,0.ms
pulsbredd och 72,5 min-' stimuleringsfrekvens som sakerhetsmod.

FORSIKTIGHET: Det implanterade pacemakersystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden (se
"Forbereda patienten fér undersdkningen” pa sida 2-10).

NOTERA: Alla normala risker férbundna med en MR T-undersékning géllerfor MRT-skanning
med pacemakersystemet med beteckningen MR med villkor. | MRT-utrustningens dokumentation
finns en komplett lista éver risker férknippade med MR T-undersbkningar.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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NOTERA: Andraimplanterade enheter eller patienttillstand kan géra att patienten &r en
oldmplig kandidat fér en MRT-undersékning, oavsett status hos patientens ImageReady-
pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Mojliga biverkningar skiljer sig &t beroende pa om anvandningsvillkoren fér MRT
("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4) uppfylls eller inte. En fullsténdig lista éver eventuella
biverkningar finns i den-tekniska handboken for Iakare som hér till pulsgeneratorn.

MRT-undersokning av patienter nar anvandningsvillkoren uppfylls kan leda till féljande mdjliga
biverkningar:

* Inducerad arytmi

+ Bradykardi

«.~ Dodsfall

-\ Obehag for patienten,pa grund av rorelser eller upphettning i enheten

« ~ Biverkningar.av stimulering i MRT-skyddsmod med férhojd fast frekvens och 6kad energi,
bland annat nedsatt fysisk kapacitet, accelererad hjartsvikt och induktion av konkurrerande
stimulering/arytmi

» . Synkope

*  Foérsamrad-hjartsvikt

MRT-undersdkning av'patienter nar.anvandningsvillkoren INTE uppfylls kan resultera i féljande
méjliga biverkningar:

* Inducerad arytmi

» Bradykardi

» Skada pa pulsgeneratorn.och/eller elektroder

» Felaktigt pulsgeneratorbeteende

» Olamplig stimulering,.inhiberad stimulering, utebliven ‘stimulering

« Okad frekvens av att elektroden rubbas ur lage (inom sex veckor efterimplantation eller
revision av systemet)

» Oregelbunden eller ojamn tréskel eller stimulering

» Forandringar i stimuleringstroskelvarden

+ Dodsfall

» Obehag for patienten pa grund av rorelser eller upphettning i enheten
» Fysisk pulsgeneratorrorelse och/eller elektrodrorelse

* Avkanningsférandringar

» Synkope
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Forsamrad hjartsvikt
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande amnen
+ “Patientflode” pa sida 2-2
*  “Allman information'om MRT-skyddsmod” pa sida 2-3
+  “Atgarder fore MRT-undersokning” pa sida 2-3

+ “Efterundersokningen” pa sida 2-10



2-2 Férfarande for MRT-underskning
Patientflde

Innan man gar vidare med en MRT-undersokning ska man bekréfta att patienten och MRT-
utrustningen uppfyller anvandarvillkoren for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4).
Verifieringen maste utféras fore varje undersokning for att sakerstélla att den mest uppdaterade
informationen har anvants for att bedéma om patienten ar ldmplig och redo fér en undersokning
som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Om inte alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida 1-4)
uppfylls, uppfyller MRT-understkning av patienten inte kraven fér det implanterade systemet
med beteckningen MR med-villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Méjliga biverkningar" pa sida 1+9.

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett exempel pa en‘patientflddessekvens for en patient med ett ImageReady-
pacemakersystem som behoéver genomga en MRT-undersokning.

1.” MRT.rekommenderat for patienten av specialist (till exempel ortoped eller onkolog).

2.~ Patienten eller specialisten eller radiologen kontaktar elektrofysiologen/kardiologen som
ansvarar for patientens pacemakersystem med-beteckningen MR med villkor.

3. Elektrofysiologi-/kardiologipersonalen avgdrom patienten ar en 1amplig kandidat for
undersodkningen baserat pa informationen i denna tekniska manual®, och sakerstall
kommunikation av patientens lamplighet till den vardpersonal som ar inbegripen.i utférandet
av-MRT-undersékningen.

4. Modellnumret for varje elektrod’som finns.implanterad icpatienten identifieras och den har
informationen 6verlamnas till-den vardpersonal som-utfér MRT-undersokningen for att
faststalla anvandningsvillkoren for radiologi.

5. Om patienten-ar en lamplig-kandidat anvands programmeraren for. att forsatta
pulsgeneratorn iiMRT-skyddsmod sa nara tidpunkten for-undersékningen som majligt.
Rapport MRT-skyddsinstallningar skrivs ut och placeras i.patientarkivet och éverlamnas till
radiologipersonalen. Rapporten dokumenterar installningar och-uppgifter MRT<skyddsmod.
Om timeout-funktionen-anvands omfattar rapporten exakt tid.och exakt datum for nar MRT-
skyddsmod forfaller:

En mer detaljeradbeskrivning av programmering.och avbildningsférfarandet finns'i
"Programmera pulsgeneratorn.infor en undersékning” pa sida‘2-3.

6. Radiologen kontrollerar patientarkivet och/eller den utskrivha rapporten. Om timeout-
funktionen anvands kontrollerar radiologen att det finns tillrackligt med tid kvar for att utféra
undersoékningen.

7. Patienten genomgar undersdkningen-i enlighet med-anvandningsvillkoren som beskrivs i
denna tekniska manual.

8. Pulsgeneratorn férsatts aterigen i det driftslage som anvandes fére' MRT-undersokningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen‘anvands-eller manuellt med hjalp av
programmeraren. Uppféljande tester av pacemakersystemet kan forekomma.

1. Det ar viktigt att kontrollera pulsgenerator-elektrodsystemets integritet innan en MRT-undersokning utfors.
Kontrollera om det finns tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet genom att granska
de senaste elektrodimpedansvardena och eventuella tidigare stérningar pa EGM i patientjournalen. Granska
Dagliga matningar pa dversiktsskarmen Elektrodstatus for att bekrafta vardenas stabilitet 6ver tid for
stimuleringsimpedans, stimuleringstroskelvarden och egenamplitud.
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ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD

Bland stimuleringsalternativ i MRT-skyddsmod finns asynkron stimulering (DOO, AOO, VOO)
och ingen stimulering (Av). Vilken stimuleringsmod som programmerats innan pulsgeneratorn
forsatts i MRT-skyddsmod avgér standardstimuleringsmoden med MRT-skydd. Till exempel, om
MRT-skyddsmod aktiveras fran DDD(R) blir stimuleringsmoden DOO. Nagot av de andra
stimuleringsmodsalternativen kan sedan valjas. Om MRT bradyskyddsmod ar programmerad till
Av far patienten inte nagon behandling forran MRT-skyddsmod avslutas. Av ska endast
anvandas om patienten’beddms vara kliniskt kapabel att vara utan stimulering under den tid
pulsgeneratorn ari\MRT-skyddsmod, inklusive under sjalva undersdkningen.

Foljande funktioner ar avstangda i MRT-skyddsmod:

* PaceSafe

+ Hjartavkénning

»Daglig-diagnostik (elektrodimpedans; egenamplitud, stimuleringstroskelvarde)
* Rérelse- och andningssensorer.

“Magnetfunktioner

* RF-telemetri

« Batteridvervakning

Vid foljande tillstand hos 'enheten'kan anvandaren inte aktivera MRT-skyddsmod (ytterligare
information.om.dessatillstand finns.i.pulsgeneratorns referensmanual):

+ Batterikapacitetstatus ar Urladdad
+Pulsgeneratorn;ar i Lagringsmod

* Pulsgeneratorn ar i Diatermimod

« Pulsgeneratorn ar'i'Safety Core-drift (Sakerhetsmod)
+ Diagnostiskt test pagar

» EP-test pagar

NOTERA: - “Tjugofyra timmar i MRT-skyddsmod (med stimulering pa) minskar pulsgeneratorns
livsldngd med, ungefér 5 dagar (pacemaker) eller 7 dagar (CRT-P).

VARNING: ' En MRT-undersokning efteratt statusen Explantation har uppnatts kan leda till for
tidig batteriurladdning; kortare'tidsperiod for.byte av.enhet eller att stimuleringen plétsligt upphor.
Efter en MRT-undersdkning av en enhet som har.uppnatt'statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion-verifieras och.en tid fér byte-av enheten bokas'in.

ATGARDER FORE MRT-UNDERSOKNING

Tre atgarder kravs innan.en MRT-undersokning kan utféras:

1. Forbered pulsgeneratorn for undersékningen-genomiatt stalla in den pa MRT-skyddsmod
("Programmera pulsgeneratorn infér-en undersokning” pa'sida 2-3)

2. Kontrollera MRT-kamerans installningar och konfigurationer:("Kontrollera MRT-kamerans
installningar och konfiguration".pa-sida.2-10)

3. Forbered patienten fér undersokningen (*Férbereda patienten fér undersékningen” pa sida 2-
10)

Programmera pulsgeneratorn infér en undersokning

Anvand programmeraren for att stalla in pulsgeneratorn pa MRT-skyddsmod.



24

Forfarande for MRT-undersokning
Programmera pulsgeneratorn infor en undersékning

NOTERA: En fullstdndig férteckning éver varningar och férsiktighetsatgérder finns i
"Varningar och férsiktighetsatgéarder fér pacemakersystem med beteckningen MR med
villkor" pa sida 1-7.

NOTERA: Sékerstéll atkomst till programmerarens telemetrihuvud eftersom telemetri med
telemetrihuvud krévs for att aktivera MRT-skyddsmod.

FORSIKTIGHET: Lakaren som véljer parametervardena fér MRT-skyddsmod maste gora
en professionell bedémning av den individuella patientens férmaga att tolerera de
stimuleringsparametrar'som kravs fér MRT-villkorlig skanning, i samband med de fysiska
omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i rygglage).

Innan programmeringen ska pulsgeneratorinstaliningarna skrivas ut som referens vid val av
Brady-installningar i MRT-skyddsmod.

Pa huvudmenyskarmen .anvander man knappenPG-mod for att aktivera MRT-skyddsmod.
Dialogrutan-Andra mod visas(Figur 2—1 Dialogrutan Andra mod pé sida 2-4).

Andramod " o~

DIATERMISKYDD

E Aktivera diatermiskydd
Diatermiskyddsmod ger en.asynkron stimuleringsmod med all episodlagring avaktiverad.

MRT-SKYDD

rl Aktivera MRT-skydd

MRT-skyddsmod kommer att programmera enheten

till en‘av anvdndaren vald 'mod med all avkidnning-och
diagnostik. avaktiverat.-Slutgiltiga instdllningar. kommer
att programmeras pa en skirm som fiiljer efter-denna

PIREIEIN) IR T

Figur 2-1. Dialogrutan Andra mod

Tryck pa knappen Aktivera MRT-skydd och tryck sedan pa-Tillampa andringar foratt ga vidare
och aktivera MRT-skyddsmod.

Skarmen MRT-skydd, checklista visas (Figur 2—2(MRT-skydd, checklista-pa sida2-5).
Checklistan sammanfattar de-anvandningsvillkor' som-maste uppfyllas-vid tidpunkten fér MRT-
undersokning for att en patient ska vara en’lamplig kandidat for en undersékning.i enlighet'med
beteckningen MR med villkor. En.ny verifiering kravs fére varje‘undersdkning eftersom det kan ha
uppstatt forandringar i systemet eller-hos patienten sedan den forsta implantationen av
pulsgeneratorn/systemet eller en tidigare MRT-undersokning.
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‘MRT-skydd, checklista

-

Systemet dr betecknat som MR med villkor i enlighet med villkoren
som anges i stimuleringssystemets tekniska manual fér MRT. Lds igenom
villkoren och den sammanfattande checklistan innan du fortsitter.

Checklista Pulsgenerator
- Patienten dr implanterad med ett ImageReady-system med beteckningen MR med villkor.
- Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehor finns nidrvarande.
- Pulsgeneratorn dr i MRT-skyddsmod under skanning.
- Patienten har inte forhojd kroppstemperatur vid tiden for skanningen.
- Implantationsomrade for Pulsgeneratorn begrinsat till det vinstra eller hégra bréstmuskelomradet.
- Minst sex veckor har gatt sedan implantationen och/eller eventuell kirurgisk modifiering.
- Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet.
- RA och RV elektroderna dr programmerade bipolart.
- Lamplig monitorering av patienten maste ske under undersékningen.

<|\ Om du gar vidare utan att folja de specificerade villkoren finns det risk fér att patienten
~ skadas allvarligt eller avlider.

. Fortsatt med MRT-skydd | Avbryt

Figur 2-2: MRT-skydd, checklista

Tryck ‘pa’knappen Fortsatt med MRT-skydd om anvandningsvillkoren som beskrivs i den har
manualen uppfylls.Da visas skdrmen Programmera MRT-skydd (Figur 2—3 Dialogrutan
Programmera MRT-skydd pa sida 2-5).

Om-anvandningsvillkoren som beskrivs i denna handbok inte uppfylls trycker du pa knappen
Avbryt for attaterga till normal systemdrift och-inte ga vidare med MRT-undersokningen
(patienten genomgar da ingen MRT-undersokning).

WP —————— |
AN %

Vilj Brady-mod och granska stimuleringsparametrarna. Tryek pa
”Programmera MRT-skydd” for-att programmera enheten:

Brady-mod m

Basfrekvens - min_t

Ventr. stimuleringskammare :
®A Amplitud V @150 ms

HRV Amplitud V@ 1,0 ms {
#LV(Amplitud [ 33)ve] 04| ms>
TimeoutMRT-skydd h

Placera telemetrihuvudet ovanfor enheten for att programmera MRT-skydd.

b e - - \
| Programmera MRT-skydd | Avbryt |

Figur 2-3. Dialogrutan Programmera MRT-skydd

Vilken stimuleringsmod som programmerats-innan pulsgeneratorn férsatts i MRT<skyddsmod
avgor standardstimuleringsmoden med'MRT-skydd. Stimuleringsmoden kan stallas, in'pa
asynkron stimulering (DOO, AOO, VOO) elleringen stimulering (Av):

VARNING: | MRT-skyddsmod'stangs bradykardibehandling och
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) av. om-Brady-mod programmeras till Av. Patienten
behdver inte stimulering férrén pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift.
Programmera endast Brady-mod till Av iMRT~skyddsmod om.patienten bedéms vara kliniskt
kapabel att vara utan bradykardibehandling och/eller utan-CRT under den tid pulsgeneratorn
ar i MRT-skyddsmod. Det rekommenderas att den paslagna programmeraren finns i
narheten av MRT-salen om patienten utvecklar ett akut behov av stimulering. Vissa villkor,
inklusive men inte begransat till féljande, kan indikera en dkad risk for att utveckla
overgaende stimuleringsberoende:

* Intermittent AV-block
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Progressivt AV-block

Trifascikulart block (alternerande skankelblock eller PR-intervall > 200 ms med
vanstersidigt skankelblock [LBBB] eller annat bifascikulart block)

Om en asynkron stimuleringsmod valjs ska féljande parametrar programmeras.

Basfrekvensen stalls automatiskt in pa 20 min-* éver normalmods-LRL (programmeras i
normala steg till ett maxvarde pa 100 min)

NOTERA: Eftersom MRT-skyddsmod anvénder asynkron stimulering ska man ha
patientens egenfrekvens i atanke vid instélining av basfrekvens for att férhindra
konkurrerande stimulering.

Atriell och hoger ventrikular amplitud stalls automatiskt in pa 5,0 V (programmeras i normala
steg fran 2,0V till 5,0 V) och pulsbredd fast.vid 1,0 ms

NOTERA: - Programmering av.pacingamplitud under 5,0 V tillhandahalls som ett
alternativ vid stimulering utanfér hjartat (t.ex. diafragmastimulering).

VARNING: lakita forsiktighet.vid programmering av-MRT-skyddsmod i
pacemakerberoende patienter med hdga troskelvarden for hoger formak och hoger
ventrikel pa den/de stimulerade elektroderna (>2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i
MRT-skyddsmod ar 5,0'V, vilket kan begransa-den tillgangliga sakerhetsmarginalen for
stimuleringsamplitud for patientermed hdga stimuleringstroskelvarden. Om du
misslyckas med att uppratthalla en lamplig sakerhetsmarginal fér stimuleringsamplituden
kan-det leda till forlust av stimulering:

NOTERA: ~Pa CRT-P-enheter kan RA stimuleringspulsen avta snabbare iMRT-
skyddsmaod é&r i normalmod om alla 3 kammare(RA, RV och LV) stimuleras samtidigt. En
pacingamplitud-pa 5,0V rekommenderas for att sékerstélla RA-stimulering.

Vanster ventrikular amplitud stalls:automatiskt in pa vardet for normal Brady inom ett intervall
pa 2,0 V.och 5,0V (inklusive) (programmeras.i'normala.steg fran 2,0 V/till 5,0. V) och
pulsbredd stalls automatiskt.in pa installningen fér-normal Brady (programmeras i normala
steg fran.0;1 ms till 2,0 ms)

NOTERA: Om vérdetfér normal Brady ligger utanfor-intervallet pa 2,0 V och 5,0 V
stélls MRT-amplitudvérdet in pa det vdrde som intervallets-lagsta eller hégsta vérde,
beroende \péa vad'som ligger ndrmst. Omvérdetfor normal Brady till exempel ér 1,0 V,
stélls MRT-vérdet in pa 2,0 V.

NOTERA: | MRT-skyddsmod-&r minstatillatna stimuleringsamplitud-2,0 V.-Patienter
vars enheter &r nominellt programmerade med en LV-stimuleringsamplitud:pa lagre én
2,0 V kan uppleva stimulering utanfér hjartat eller stimulering av.nervusphrenicus (PNS) i
MRT-skyddsmod till f6ljd av den-6kade)LV-stimuleringsamplituden. Om patienten inte
kréver LV-stimulering ska.du-6vervdga att programmera MR T-skydd Ventrikular
stimuleringskammatre till RV ochirminimera tiden i MRT-skyddsmod.

Stall in Timeout MRT-skydd (nominellt.installd pa.24 timmar, med programmerbara varden Av, 3,
6, 9, 12, 24 och 48 timmar). Med timeout-funktionen fér MRT-skyddsmod kan anvandaren valja
hur lange pulsgeneratorn ska vara kvar i MRT-skyddsmod. Kontrollera att programmerarens
klocka ar installd pa ratt tid och datum sa att enheten.visar ratt berédknad utgangstid (visas pa
skarmen och pa den utskrivna rapporten med MRT-skyddsinstallningar).)., Nar den
programmerade tiden har 16pt ut gar pulsgeneratorn automatiskt ut ur MRT-skyddsmod och
atergar till de féregaende programmerade installningarna.

VARNING: Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur MRT-kameran innan den programmerade tiden ar slut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4).
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NOTERA: Eventuell efterféljande session som startas med telemetri med telemetrihuvud
medan enheten befinner sig i MR T-skyddsmod aterstéller timeout-funktionen till bérjan av
den valda tidsperioden.

> - —_—————
Vilj Brady-mod och granska stimuleringsparametrarna. Tryck pa
"Programmera MRT-skydd” for att programmera enheten.
Brady-mod
Basfrekvens min~%
Ventr. stimuleringskammare
® A Amplitud V @ 1,0 ms
RV Amplitud V@ 1,0 ms

¢ LVAmplitud

43_|.§JV@| 0,4| ms

h

Timeout MRT-skydd

Placera telemetrihuvudet ovanfér-enheten for att programmera MRT-skydd.

, Programmera MRT-skydd | Avbryt

= 4

Figur 2-4." Dialogrutan Programmera MRT-skydd

Tryck pa knappen Programmera MRT-skydd."Skarmen MRT-skydd programmerat visas nar
enheten-har programmerats till MRT-skyddsmod med de angivna instéllningarna (Figur 2-5
Dialogrutan MRT-skyddsmod programmerad pa sida 2-7). Ga inte vidare med understkningen
forran skarmen MRT-skydd programmerat bekraftar att enheten ar i MRT-skyddsmod.

NOTERA: Telemetrihuvudet maste anvéandas for att slutféra aktiveringen av MRT-
skyddsmod. Hall telemetrihtivudet pé plats tills detvisas en bekréftelse pa att MR T-
skyddsmod &r programmerad.

MRT-skydd dr programmerat med foljande instéllningar:

Brady-mod DOO
LRL 65 min %
AV-fordréjning 100 ms
Ventr. stimuleringskamimare BiV
® A Amplitud 50 V@10 ms
ERV Amplitud 50,V @ 1,0 ms
¢ LV Amplitud 35V @ 0,4 ms
LV-offset 0 ms
Timeout MRT-skydd 24" h

| Planlagd sluttid 26'Sep'2017 08:09

Timeouten fér MRT-skydd aterstills fér varje ny session:
Tryck pa Avsluta session for att ha kvar enheten’i MRT-skyddsmod:
Tryck pa Avsluta MRT-skydd fér.att programmera ut-enheten ur MRT=skyddsmod.

| Avbryt MRT-skydd | Skriv ut instéliningar

Figur 2-5. Dialogrutan MRT-skyddsmod programmerad

Nar MRT-skyddsmod har stallts in ska du skriva ut.ett exemplar av.Rapport MRT-
skyddsinstallningar med knappen Skriv ut installningar pa skarmen MRT-skyddsmod
programmerad. Rapporten innehéller installningarna som anvands vid drift i MRT-skyddsmod.
Om timeout-funktionen anvands inkluderar rapporten tid‘och datum fér nar MRT-skyddsmod
upphdr och pulsgeneratorn atergar till installningarna.som gallde innan MRT-skyddsmod.

Den utskrivna rapporten kan férvaras tillsammans med patientens arkivfiler och anvandas av
radiologipersonalen, till exempel som bekraftelse pa att det finns tillrackligt med tid kvar for att
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slutféra MRT-undersdkningen. Ett exempel pa en installningsrapport och utskrift av checklistan
visas i Figur D—1 Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstallningar med timeout
installd pa 24 timmar (sidorna 1-2) pa sida D-1 och Figur D—2 Exempel pa utskrift av rapport med
MRT-skyddsinstallningar med MRT-skydd, checklista (sidorna 3-5) (forts.) pa sida D-2.

Tryck pa knappen Avsluta session anvands for att avsluta den aktuella
programmeringssessionen med MRT-skyddsmod aktivt i pulsgeneratorn (Figur 2—-6 Dialogrutan
Bekrafta slut pa uppfdljning pa sida 2-8).

“Bekrafta slut pa uppféljning

Enhetendr i MRT-skyddsmod. Tryck

pa Avsluta fisr att limna MRT-skyddet aktiverat i
enheten och'fir att ldimna

programmeringen av MRT-skydd.

Aterga till uppfiljning !

Figur 2-6. Dialogrutan Bekrafta siut pa.uppfoljning
Se tillatt-all vardpersonal som utfér MRT-undersdkningen ‘har informerats om modellnumren pa
pulsgeneratorn‘och elektroden/elektroderna som finnslimplanterade i patienten.
Villkor som ska utvdrderas under programmering
Vissa villkor férhindrar att MRT-skyddsmod aktiveras. Bland annat nar:
.~ En pagaende ventrikular episod som upptackts och kants.igen av'pulsgeneratorn
» Foérekomst av.en magnet upptacks.av magnetsensor
» Pulsgeneratorn ar i STAT PACE-mod

* Unipolar stimuleringskonfiguration i RA- eller-RV-kammare dar stimulering sker i MRT-
skyddsmod

Om ett eller flera av dessa tillstdnd forekommer visas en-dialogruta som-beskriver tillstandet

och enheten hindras frén att g&'in i MRT-skyddsmod. Se exempelyis Figur 2-7
Varningsmeddelande om att episod pagar pa sida2-8.

NOTERA! IS AR NN

MRT-skydd dr inte tillgdngligt beroende pa en pagdende
episod eller en anvandarinitierad verksamhet

Figur 2-7. Varningsmeddelande om att episod pagar
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Utover ovanstaende villkor som forhindrar att enheten gar in i MRT-skyddsmod kommer
programmeraren att bedéma féljande innan MRT-skyddsmod programmeras.

1.

Elektrodimpedans

Nar en anvandare begar MRT-skyddsmod utldses ett elektrodimpedanstest i alla
kammare. Om elektrodimpedansvardena som erhalls i dessa tester ar utanfor det
programmerade normalintervallet visar programmeraren en dialogruta som
rekommenderar att man 6vervager de associerade riskerna som foreligger om
anvandaren-valjer att fortsatta. Dialogrutan ger alternativet att aktivera MRT-skyddsmod
trots forekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering av MRT-skyddsmod.
Dialogrutan som visas om ett elektrodimpedansvarde ar utanfér omradet visas i Figur 2—
8:Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfér omradet pa sida 2-9.

/" 7S =
E@IFQIEIM;\G ji \2

) RA-, RV- och'LV=elektradimpedanserna dr utanfor gransvirdena.

<‘ Kontrollera om det(finns tecken pa elektrodbrott eller skada pa
pulsgenerator-elektrodsystemet. (Lis om riskerna med MRT-=skanningar
under sadana forhallanden i stimuleringssystemets tekniska manual for MRT.)

Tryck pa Fortsatt forst ndr du har utvdrderat elektroderna och kan utesluta risken for
elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet.

[ Pr—
Fortsatt med MRT-skydd h Avbryt

g

l

Figur2-8. -Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfér omradet

Tid sedan implantationen

Programmeraren faststéller aven hur langitid som har.gatt sedan implantationen, vilket
beraknas baserat pa det datum da pulsgeneratorn togs ur moden Lagring.

NOTERA:. Om programmerarens klocka.inte ar.instélld parétt tid och datum kan
det hdnda att denna berédkning-inte stammer.

Om den beradknade tiden sedan enheten togs.ur moden Lagring &r-mindre an 6 veckor,
visar'programmeraren en|dialogruta som-rekommenderar att man-overvager de
assacierade risker som foreligger om@nvandaren valjer att fortsatta. Dialogrutan ger
alternativet‘att fortsatta med MRT-skyddsmod trots férekomst av dessa tillstand eller att
avbryta aktivering’av MRT-skyddsmod!

Stimuleringstroskelvarde

Om de senaste matningarna av RA- och-RV-stimuleringstréskelvarden ar-stérre’an 2,0 V,
visar programmeraren.en dialogruta som rekommenderar attforsiktighet skaiakttas for
pacemakerberoende patienter. Dialogrutan ger alternativet att fortsatta med MRT-
skyddsmod trots forekomst av.dessa tillstand eller att avbryta aktivering-av MRT-
skyddsmod.

NOTERA: Tillgdngliga tréskelvédrden for elektroder sonvinte ar aktiverade for
Daglig métning hdmtas fran det senaste testet som anvdndaren beordrat. Ett
uteblivet varningsmeddelande angaende stimuleringstréskelvdrden ndr MR T-
skyddsmod programmeras innebdr inte att alla elektroder har tréskelvérden pé 2,0 V
eller lagre.

VARNING: laktta férsiktighet vid programmering av MRT-skyddsmod i
pacemakerberoende patienter med hdga tréskelvarden for hoger formak och hoger
ventrikel pa den/de stimulerade elektroderna (> 2,0 V). Maximal
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stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod ar 5,0 V, vilket kan begransa den tillgangliga
sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud for patienter med héga
stimuleringstroskelvarden. Om du misslyckas med att uppratthalla en lamplig
sakerhetsmarginal for stimuleringsamplituden kan det leda till férlust av stimulering.

Kontrollera MRT-kamerans installningar och konfiguration

Se till att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4. En fullstédndig
lista 6ver modellnummer férkomponenter i pacemakersystemet med beteckningen MR med
villkor finns i Tabell 1-3 Systemkonfiguration for 1,5 T pa sida 1-3 och Tabell 1-4
Systemkonfigurationfor'3 T pa sida 1-4.

Forbereda patienten for undersokningen

Om timeout-funktionen for MRT-skyddsmod anvéands ar det viktigt att veta vilken tid
pulsgeneratorn ar installd pa-att avsluta MRT-skyddsmod. Se Figur D—1 Exempel pa utskrift av
rapport med MRT-skyddsinstallningar med timeout installd pa 24 timmar (sidorna 1-2) pa sida D-
1.

NOTERA: Omdet inte finnstillréckligt med tid kvar for att patienten ska kunna genomgéa MRT-
undersbékningen kan: du interrogera enheten pa nytt for att aterstélla timeout-vérdet till bérjan av
den ursprungliga programmerade tidsinstéllningen.

VARNING: - Nartimeout-parametern har-programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur MRT-kameran.innan den-programmerade tiden ar slut. Annars uppfyller
patienten inte 1angre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida 1-4).

Patienten farinte haen forhdjd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering..Patienten
maste ligga pa mage ellerrygg-inuti tunneln och.ett [Ampligt 6vervakningssystem maste
anvandas (pulsoximetri och/eller EKG). Se "Anvandningsvillkor for MRT" pa’sida 1-4.

Bildférvrangning och artefakter maste beaktas vid planering-av en MRT-undersékning och vid
tolkning av MRT-bilder tagna nara pulsgeneratorn och/eller-elektroderna. Eérvrangning och
artefakter-kan férekomma utanfor pulsgeneratorns granser. Endast mindre artefakter
forekommer kring elektroderna.

EFTER UNDERSOKNINGEN

1. Avsluta MRT-skydd

MRT-skyddsmod kan avslutas antingen automatiskt ellermanuellt. Det avslutas.automatiskt
efter att det programmerade antalet timmar har férflutit: Det kan alltid avslutas:manuellt med
hjalp av programmeraren (se Avsluta MRT-skyddsmod manuellt).

Nar MRT-skyddsmod avslutas for enheterna’ ADVANTIO MRIINGENIO MRI; VITALIO MRV,
FORMIO MRI, ESSENTIO MRI; PROPONENT MRI ochtACCOLADE MRI‘lagrasen
sammanfattningsrapport om MRT som. en MRT-episod och kan-skrivas’ut somen
episodrapport. Ett exempel pa en utskriven-rapportvisas.i' Figur D=3 Exempelutskrift av en
lagrad episoddetalj pa sida D-3. Episoden MRT=skydd kan aven kommas at och granskas via
arytmiloggboken. MRT-episoden kan aven-granskas i‘arytmilogghoken via
fiarrpatientévervakning (om tillgangligt).

Lamna MRT-skyddsmod (automatiskt) med timeout
Om parametern Timeout MRT-skydd har stéllts in pa ett-annat varde an Av avslutas MRT-
skyddsmod automatiskt pa pulsgeneratorn efter det valda antalet timmar, och systemet

atergar till de foregaende programmerade installningarna.

Avsluta MRT-skyddsmod manuelit
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Alternativt, om timeout-funktionen har programmerats till Av, eller om man énskar avbryta
MRT-skyddsmod manuellt, anvands programmeraren for att ta pulsgeneratorn ur MRT-
skyddsmod.

Pulsgeneratorn bor inte lamnas i MRT-skyddsmod langre an ndédvandigt nar undersékningen
ar klar. Sa har avslutar du MRT-skyddsmod manuellt:

a. Interrogera pulsgeneratorn med hjalp av telemetrihuvudet (RF-telemetri ar inaktiverat i
MRT-skyddsmod).

b. Valj knappen Avsluta MRT-skydd pa skarmen MRT-skyddsmod programmerad (Figur 2—
9 Dialogrutan MRT=skyddsmod programmerad pa sida 2-11).

NOTERA: Vid behov kan STAT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN é&ven anvéndas
foratt avsiuta MRT-skyddsmod.. STAT PACE initierar STAT PACE stimuleringsparametrar
(se pulsgeneratorns referensmanual fé6r mer information om STAT PACE).

MRT-skydd dr programmerat med féljande instédllningar

Brady-mod DOO
LRL 65 min™1
i AV-fordréjning 100 ms
' Ventr. stimuleringskammare BiV
@ A Amplitud 50 V@ 1,0 ms
: ERV.Amplitud 50 V@ 1,0 ms
4LV Amplitud 35 V@ 04 ms
| LV-offset 0 ms
I Timeout-MRT-skydd 24 h
] Planlagd sluttid 26 Sep.2017 08:09

Timeouten fér MRT-skydd dterstills forvarje ny session.
Tryck pa Avsluta session for att hakvar enheten i MRT-skyddsmod.
Tryck pa Avsluta MRT-skydd for att programmera ut enheten ur MRT-skyddsmod.

: ¢ Avbryt MRT-skydd \ Skriv ut installningar

Figur 2-9.. Dialogrutan MRT-skyddsmod programmerad

Analysera enhet

Nar MRT-skyddsmod har avslutats kan elektrofysiologi-/kardiologipersonal valja att
kontrollera systemets.integritet genom-att kéra test av elektrodimpedans,
stimuleringstroskelvarden.och egenamplitud. Efter-att MRT-skyddsmod ayvbryts av
anvandaren garprogrammeraren automatiskt till'skarmen Elektrodtester och.uppmanar
anvandaren att utféra elektrodtester (Figur,2~10 Dialogrutan for MRT-skydd avslutat pa sida
2-12).
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i'WIRT'E— kydd lamnat
Enheten ar inte langre i MRT-skyddsmod.

Systemet dr aterstillt till tidigare programmerade instillningar.

Utfor foljande médtningar och utvdrdera resultaten:

- Egenamplitud
- Impedans
- Troskelvdrde

_

Figur2-10.._Dialogrutan for MRT-skydd avslutat

\

Nar alla tester har-slutforts-rekommenderar vi att programmeraren anvands for att spara alla
patientdata.

Nar MRT-skyddsmod avslutas. aterstélls alla parametrar omedelbart till de varden som
anvandes fore' MRT-skyddsmod, med tva undantag:

» PaceSafe Automatisk Capture (RVAC)
+~ Minutventilation (MV)

Om man har programmerat PaceSafe Automatisk Capture (RVAC) gar denna funktion in i
uppehallslage nar enheten gar in i MRT-skyddsmod. Nar enheten Iamnar MRT-skyddsmod
stalls RV-stimuleringsamplituden\in'pa tva ganger-det.senaste stimulerings-troskelvardet
som faststalldes'av RVAC-funktionen.innan den gick in'i uppehallslage (energin begransad
till.mellan-3,5 V och 5,0 V). Efter en'lyckad kérning av nasta schemalagda autotroskeltest
(inom 21 timmar) stélls RV-stimuleringsamplituden in-pa det nya stimulerings-tréskelvardet
plus 0,5 V. Syftet med dennafunktion ar atttillhandahalla.en sakerhetsmarginal som skydd
mot forlust av stimulering-under.en dvergangsperiod fran-slutford MRT-undersokning till dess
att kroppen har aterhamtat sig fran effekterna ‘av magnetkamerans elektromagnetiska falt.
Mer information om funktionen PaceSafe Automatisk Capture finns i pulsgeneratorns
referensmanual.

Aterstallande av.minutventilationsensorns funktion férdréjs ockséa vidladmnande av MRT-
skyddsmod. Om MV {minutventilation) ar programmerad.{ill‘Pa ellerPassiv.vid tidpunkten for
intrade i MRT-skyddsmod, kommer en.sex-timmarskalibrering'av sensorn att starta
automatiskt nar moden-avslutas. Den MV-drivna frekvensresponsen ar inte'tillganglig under
kalibreringsperioden. Om.du vill-att en MV-driven frekvensrespons ska aktiveras tidigare. sa
kan du utféra kalibreringen manuellt..En ' manuell kalibrering-slutférs pa fem-minuterceller
mindre. Ytterligare information om:MV-kalibrering finns i pulsgeneratorns.referensmanual:
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CHECKLISTA KARDIOLOGI FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET

BILAGA A

Den hér bilagan tillhandahalls fér att underlatta for dig. Se den aterstaende delen av den har

tekniska manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga

instruktioner om anvandning av ImageReady-pacemakersystemet.

Anvandningsvillkor~ Kardiologi

Féljande anvandningsvillkor maste uppfyllas for att en
patient med ett ImageReady-pacemakersystem ska
kunna genomga en MRT-undersokning

[l Patienten har ett ImageReady-pacemakersystem:med
beteckningen MR 'med villkor. implanterat (se
"Komponenter for ImageReady-pacemakersystemet for
1,6 T och 3 T" pa sida C-1)

[ Pulsgenerator.i MRT-skyddsmod. under undersokning

[.J RA- och.RV-elektroder programmerade till bipolar
stimulering ar aktiv eller stimulering av

[ Patienten har inte f6rhdjd-kroppstemperatur eller
avvikande termoreglering-.vid tiden forundersékningen

[(limplantationsomrade fér pulsgeneratorn begréansat till
det vanstra ellerhégra bréstmuskelomradet

LI Minst sex'(6) veckor har.gatt sedan implantationen
och/eller-andring. av elektroden eller kirurgisk modifiering
av pacemakersystemet med beteckningen' MR med
villkor

[]Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter,
komponenter-eller tillbehor finns, t.ex. elektrodadaptrar,
forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer

[ITroskelvarde for RA=och RV-stimulering < 2,0 V. for
stimulerade elektroder for pacemakerberoende-patienter

[JInga tecken pa elektrodbrotteller skada'pa
pulsgenerator-elekirodsystemet

Avbildningsfoérfarande

Fore MRT-unders6kning

1. Sakerstall att patienten uppfyller alla kardiologiska
anvandningsvillkor fér MRT-undersokning (se den vanstra
kolumnen).

2. Set till att all vardpersonal som utfor MRT-
undersokningen har informerats om modellnumren pa
pulsgeneratorn och elektroden/elektroderna som finns
implanterade i patienten.

3. Sa nara starten av undersékningen som mdjligt ska
pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod.

4. Skriv-ut rapporten med MRT-skyddsinstallningar,
placera den i patientarkivet och éverlamna den till
radiologipersonalen.

»  Rapporten dokumenterar installiningar och uppgifter
for MRT-skyddsmod. Om timeout-funktionen
anvands omfattar rapporten exakt tid och exakt
datum for nar MRT-skyddsmod forfaller

Under MRT-underso6kning

5..Sakerstall att patienten 6vervakas med pulsoximetri
och/eller elektrokardiografi(EKG), med backup-
behandling tillganglig.

Efter MRT-unders6kningen

6. Sakerstall-att pulsgeneratorn aterigen forsatts i det
driftslage som anvéndes fére MRT-undersdkningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvands
eller manuellt med-hjalp av programmeraren.
Kardiologipersonal-kan vélja att géra uppféljande test av
pacemakersystemet efter att MRT-skyddsmod har
avslutats,

VARNING: Savidainte alla anvandarvillkorfor MRT ar uppfyllda gar detinte att.genomféra en
MRT-undersdkning av patienten-som fdljer kraven for det'implanterade; systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan'leda till‘allvarlig-patientskada-eller dédsfall och/eller skada

pa det implanterade systemet.
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CHECKLISTA RADIOLOGI FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET
BILAGA B

Den hér bilagan tillhandahalls fér att underlatta for dig. Se den aterstaende delen av den har
tekniska manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga
instruktioner om anvandning av ImageReady-pacemakersystemet.

Anvandningsvillkor~ Radiologi

Féljande anvandningsvillkor maste uppfyllas for att en
patient med ett ImageReady-pacemakersystem ska
kunna genomga en MRT-undersokning.

[-] Endast horisontella. *H-proton-magnetkameror med
sluten tunnel

LJMRT-magnetstyrka pa 1,5 T.(64 MHz) eller 3 T (128
MHz)

[ Spatialgradient pathdgst 50.F/m (5 000 G/cm)

[ Gransvarden for specifik absorptiohstakt (SAR):

+ - For alla ImageReady-pacemakersystem maste. SAR-
gransvardena for normalt driftsldage® observeras
under hela den aktiva skanningssessionen enligt
foljande:

< .Genomsnitt for helkropp, <2,0 watt/kilogram (W/
kg)
* _Huvud, £3,2'W/kg

» _For ImageReady-pacemakersystem med-endast
INGEVITY MRI-elektroder (se "Godkanda
kombinationer-av pulsgeneratorer-och elektroder for
anvandning imiljéer pa 1,5 Tesla och.3 Tesla" pa
sida 1-2) kan SAR-gransvarden upp till forsta-nivan
for kontrollerat driftslageb tillampas for hela.den
aktiva undersokningssessionen enligt foljande:

» _Genomsnitt-for helkropp, < 4,0:W/kg
+~ “Huvud; 23,2 W/kg

[ Gransvarden for gradientfalt: Maximal specificerad
gradientforandringstakt <200 T/m/s per axel

[ Det finns inga begransningar fér pacemakersystemets
placering i MRT-kamerans integrerade kroppsspole.
Anvandningen av spolarendastfér mottagning
begransas inte. Lokala spolar'endast fér sandning eller
lokala séandar-/mottagarspolar kan anvandas, men ska
inte placeras direkt éver pacemakersystemet

[ Patienten far endast ligga-pa rygg éller mage
[ Patienten maste dvervakas under MRT-
undersokningen via pulsoximetri och/eller
elektrokardiografi (EKG)

a. Enligt definitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:e upplagan.
b. Enligt definitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.208,.3:e upplagan.

Avbildningsfoérfarande

Fore MRT-unders6kning

1. Sakerstall att Kardiologi har godkant patienten som
lamplig fér MRT-undersékning baserat pa de
kardiologiska anvandningsvillkoren for MRT-
undersokning (se "Checklista Kardiologi fér ImageReady-
pacemakersystemet" pa sida A-1) och har uppgett
modellnummer for pulsgeneratorn och elektrod(er) som
har implanterats i patienten.

2. Sakerstall att patienten uppfyller alla radiologiska
anvandningsvillkor fér MRT-undersokning (se den vanstra
kolumnen).

3..Se rapporten med MRT-skyddsinstallningar for att
bekrafta att patientens enhet ar i MRT-skyddsmod. Om
timeout-funktionen anvands omfattar rapporten exakt tid
och exakt datum for nar MRT-skyddsmod forfaller.
Kontrollera att tillrdcklig tid aterstar for att slutféra
undersékningen.

Under MRT-unders6kning

4, Sakerstall att patienten 6vervakas med pulsoximetri
och/eller elektrokardiografi (EKG), med backup-
behandling tillganglig.

Efter MRT-undersékningen

5:Sakerstall att pulsgeneratorn-aterigen forsatts i det
driftslage som anvandes fore MRT-undersdkningen,
antingenautomatiskt om ‘timeout-funktionen anvands
ellermanuelltmed hjélp.av programmeraren.
Kardioloagipersonal kan vélja att géra uppféljande test av
pacemakersystemet efter att MRT-skyddsmod har
avslutats.

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkor for MRT ar uppfyllda gar det inte att genomféra en
MRT-undersdkning av patienten som féljer kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada eller dodsfall och/eller skada

pa det implanterade systemet.

VARNING: Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur MRT-kameran innan den programmerade tiden ar slut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida 1-4).
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1.

VARNING: Programmeraren ar klassad som MR ej sdker och maste hallas utanfér MRT-

omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices! Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon lll eller IV.

FORSIKTIGHET: Det implanterade stimuleringssystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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KOMPONENTER FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET FOR1,5T
OCH3T

BILAGA C

Endast specifika kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-
pacemakersystem. Ta hjalp av foljande tabeller for att faststalla vilka kombinationer som ar
godkanda for anvandning med 1,5 T- eller 3 T-magnetkameror.

pulsgenerator

driftslédge.

Tabell C-1. Godkanda pacemakerkombinationer av pulsgeneratorer och elektroder fér anvandning i miljoer pa
1,5Toch3T
Kombination av en
Endast INGEVITY MRI- Endast FINELINE II- INGEVITY MRI-elektrod
elektroder elektroder och en FINELINE II-
elektrod
ADVANTIO MRI- Endast 1,5 T- Endast 1,5 T- Endast 1,5 T-
pulsgenerator magnetkamera. magnetkamera. magnetkamera.
INGENIO MRI- 3 T-magnetkamera inte 3 T-magnetkamera inte 3 T-magnetkamera inte
pulsgenerator tillaten: tillaten. tillaten.
VITALIO MRI-
pulsgenerator: Normalt driftsldge eller Endastinormalt driftslége. Endast normalt driftslége.
FORMIO MRI- férsta nivan for kontrollerat
pulsgenerator driftsléage.
ESSENTIO MRI- 1,5 T-eller 3.T- 1,5T-eller3T- 1,5T-eller3T-
pulsgenerator magnetkamera tillaten. magnetkamera tillaten. magnetkamera tillaten.
PROPONENT MRI-
pulsgenerator Normalt driftslége eller Endast normalt driftsldge. Endast normalt driftsldge.
ACCOLADE'MRI- forsta nivan for kontrollerat

Tabell C-2...- Godkdnda CRT-P-kombinationer.av pulsgeneratorer och elektroder fér anvandning i miljoer pa 1,5
Toch 3T
Kombination av.en Kombination avien Kombination av en
ACUITY X4-elektrod och | ACUITY X4-elektrod och | ACUITY X4-elektrod och
INGEVITY MRI-elektrod FINELINE ll-elektrod(er) en’ INGEVITY MRI-
(er) elektrod och en
FINELINE ll-elektrod
VALITUDE X4- 1,5.T-"eller 3 T*magnetkamera tillaten.
pulsgenerator
VISIONIST X4- Endast normalt driftsldge.
pulsgenerator

iabell C-3. Komponenter forImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor for 1,5 Toch 3

Komponent Modellnummer MRT-status Godkéanda
kombinationer

Pacemakerpulsgeneratorer
ADVANTIO MRI J065, JO66, JO67 MR med villkor
INGENIO MRI J175, J176,J177 MR med villkor
VITALIO MRI J275, J276, 4277 MR.med-villkor
FORMIO MR J279 MR med villkor Se tabellerna ovan
ESSENTIO MRI L110) L111, £131 MR mied villkor koﬁ%?fﬁ!fn”;iér
PROPONENT MRI [210,1211, L 231 MR med villkor 1.5Toch3T.
ACCOLADE MRI L310, L311;L331 MR med villkor
CRT-P-pulsgeneratorer
VALITUDE X4 U128 MR med villkor
VISIONIST X4 U228 MR med villkor
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Tabell C-3. Komponenter for InageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor for 1,5 T och 3
T (fortsattning foljer)

Elektroder och tillbehor

Elektroder och tillbehor for hoger formak och hoger ventrikel

FINELINE Il Sterox-stimuleringselektrod 4456, 4457, 4458, MR med villkor
4459, 4479, 4480

FINELINE Il Sterox EZ stimuleringselektrod 4469, 4470, 4471, MR med villkor
4472,4473, 4474

Suturhylsa fér FINELINE ll<elektroder 6220, 6221 MR med villkor

INGEVITY MRI-stimuleringselektrod (fixering 7731,7732, 7735, MR med villkor

med hullingar) 7736

INGEVITY MRI stimuleringselektrod (in-/ 7740,7741,7742 MR med villkor

utskruvbar fixeringsskruv)

Suturhylsa fér INGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor

IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor

Elektroder och tillbehor for vianster ventrikel

ACUITY X4 (1S4)-stimuleringselektroder 4671, 4672, 4674, MR med villkor
4675,4677, 4678

Suturhylsa for ACUITY.X4-elektroder 4603 MR med villkor

1S4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor
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BILAGAD

MRT-skydd &r programmerat
MRT-skydd starttid

Timeout MRT-skydd
Planlagd sluttid

11 Jan 2018 14:01

12 Jan 2018114:01) €
Patienten maste vara ute ur MRT utrustningen innan planlagd tid

® ©

Ventrikular Taky EGM lagring
RA Automatisktréskel
Automatiskt RV-troskelvarde
Dagliga méatningar
Magnetfunktioner

RF telemetri

Féljande funktioner-ar inaktiverade under-MRT-skydd:

Page 2.0f 5

gar ut.
Instéllningar under-MRT-skydd
Parameter Tidigare vérde MRT-skyddsvirde
Brady-mod DDD DOO
Basfrekvens 45 min’ 65 min ’
AV-ford. 180 - 180 ms 100 ms
Page 1.0of 5
Installningar under MRT-skydd (fortsattning)
Parameter Tidigare varde MRT-skyddsvarde
Ventr. stimuleringskammare BiV BiV
Stimuleringsenergi
Atriell Trend 3,5 V.@ 0,4 ms 50V@1,0ms
Hoger ventrikel Trend 3,5 V.@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Vanster ventrikel 3,5V @04 ms 3,5V @ 0,4 ms
LV-offset 0ms 0 ms

[1] Om timeout-vardet féor MRT-skydd visas som ”Av” forblir pulsgeneratorn i MRT-skyddsmod tills den omprogrammeras manuellt. [2] 24-

timmarsformat anvands.

Figur D-1. Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstallningar-med timeout installd pa 24 timmar

(sidorna 1-2)
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Elektroddata Fére MRT Matvarden
undersoékning
Matvarden Datum
Atriell
Egenamplitud 30mV 10 Jan 2018 10: 10\
Impedans 1000 Q 11 Jan 2018 14:01
Troskelvarde 1,5V@ 0,5 ms 10 Jan 2018 10:10
Héger ventrikel
Egenamplitud 3,1 mV 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1100 Q 11 Jan 2018 14:01 e
Troskelvarde 1.6 V@ 0,6 ms 10 Jan 2018 10:10
Vanster ventrikel
Egenamplitud 3,2 mV 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1200 Q 11 Jan 2018 14:01
Troskelvarde 1,7V @.0,7 ms 10 Jan 2018 10:10)
Page 3 of 5
WRTskydd, ohecKlista’ " = RC

Systemet ar betecknat som MR kondltlonal i enlighet med. de villkor som specificeras i
Teknisk Guide for MRT och pacemakersystem.Granskadessa villkor och den kortfattade
checklistan nedan‘innan-ni fortsatter.

Checklista Kardiologi:
- Patienten ar implanterad-med.ett'ImageReady-system med beteckningen MR med
villkor.
- Inga andra aktiva‘eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehdr
finns_narvarande:
- Pulsgeneratorn ar.i MRT-skyddsmod under.skanning.
-Patienten har.inte f6rhojd kroppstemperatur vid tiden fér.skanningen,
- Implantationsomrade for Pulsgeneratorn begransat.till det.vanstra-gller hogra
bréstmuskelomradet.
- Minst'sex veckor har gatt sedan implantationen och/eller.eventuell kirurgisk modifiering.
- Inga tecken-pa elektrodbrott eller-skada pa:pulsgenerator-elektrodsystemet.
- RA och’RV elektroderna ar programmerade bipolart.

Checklista Radiologi
Page 4 of 5

MRT-skydd, checklistal (fortséttning) |- 7 7 07 o0 o
- MRT utrustningen-foljer-de givna kriterierna i Teknisk Guide for MRT och
pacemakersystem
- Undersokningsvillkoren uppfyller kriteriernai Teknisk Guide f6r MRT och
pacemakersystem.

- Patientens position antingen-liggande pa rygg eller-mage.
- Lamplig monitorering av patienten ' maste ske under undersékningen.

Om du gar vidare utan att félja de specificerade villkeren finns'det risk-for att-patienten
skadas allvarligt eller avlider.

Page 5 of:5

[1] Kolumnen Matdatum visar datumet da elektroddata samladesin, vilket kanha skett fére det datum da sjélva rapporten med MRT-

skyddsinstallningar skapades.

Figur D-2. Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstéllningar med MRT-skydd, checklista (sidorna

3-5) (forts.)
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Episod MRT-1: 11 Jan 2018 07:52

Instéllningar under MRT-skydd

Brady-mod DOO

Basfrekvens 65 min "

AV-ford. 100 ms

Stimuleringsenergi
Atriell 50V@ 1,0ms
Ventrikular 50V@ 1,0ms

Ventrikular Taky EGM lagring Av

Timeout MRT-skydd 24 h

Elektrod Data (Senaste métning innan MRT-undersékningen)

Atriell
Egenamplitud 3,0 mv 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1000 Q 11 Jan 2018 07:52
Troskelvarde 1,5V@0,5ms 10 Jan 2018 10:10

Ventrikular
Egenamplitud 3,1mv 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1100 Q 11 Jan 2018 07:52
Troskelvarde 1,6V@0,6ms 10 Jan 2018 10:10

MRT-skydd;-status pa avslut Avbruten av anvandare

MRT-skydd, tid for.avslut 11 Jan 2018 07:58

Héndelsen avslutades 00:06:40

For enheterna ADVANTIO MRI, INGENIO MRI;"VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI och ACCOLADE MRI

Figur D-3. Exempelutskrift avien lagrad episoddetalj
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SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA E

Foljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.

Tabell E-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

C € 2797 CE-markning for verensstammelse med identifieringen av det

registrerade organ som godkanner anvandning av markningen

m Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
I Tillverkare
.& MR med villkor
Referensnummer




E-2 Symboler pa férpackningen



INDEX

Symboler G

Godkanda kombinationer 1-2
Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR) 1-5

A

ACCOLADE MRI 1-2—-1-4, 2-10
ACUITY X4 1-4 |
ACUITY X4-elektroder 1-2—1-3
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10 ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
Aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD- MR med villkor 1-2, 1-4

enheter) 1-6 INGENIO MRI 1-2—1-3, 2-10
Arytmiloggbok 2-10 INGEVITY MRI 1-2-1-5

AVBRYT BEHANDLINGEN 2-11

L

Lagringsmod 2-3, 2-9

B

Batterikapacitetsstatus:2-3
Bildférvrangning 2-10
Bipolar-stimuleringskonfiguration 1-4

M
Magnetsensor 2-8
C Minutventilation 2-12
Modeller.for anvandning med 1,51 1-3
Checklista'Kardiologi A-1 Modeller for anvandning med 3T 1-4
Checklista Radiologi: B-1 MRI-magnetstyrka
1,5 Tesla 1-3
MRT:-magnetstyrka
1,5 T1-2
D 1,5 Tesla 1-2,1-5
1,5 Tesla1-2,-1-6
Diatermimod 2-3 3TA1-2
Driftslage 3Tesla 1-2, 1-4-1-5
forsta nivan for kontrollerat' 1-2,1-5 3 Tesla1-6
normalt 1-2, 1-5 MRT-skydd, checklista 2-4

MRT-skyddsepisod 2-10
MRT-skyddsmod 1-4; 1-6, 2-3
aktivering av 2-3

E avsluta automatiskt-2-10
avsluta manuellt.2-10
Egenamplitud 2_3, 2-10-2-11 avsténgda funktioner 2-3
Elektrodbrott 1-4 lamna automatiskt 2-10
Elektroder ldamna manuellt 2-7
ACUITY X4 1-4 tillstand som forhindrar aktivering, 2-3
FINELINE Il 1_2’ 1-4 Timeout=funktion 1-2, 2-2-—2-3, 2-7, 2-10-2-11
INGEVITY MRI 1-2, 1-4-1-5 villkor.férhindrar aktivering 2-8

Elektrodimpedans 2-3, 2-9-2-11
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-10

N

F Normalt driftslage 1-2, 1-5

FINELINE Il 1-2—1-4

Foérandringar av stimuleringstroskelvarde 1-9
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10

Forsta nivan for kontrollerat driftslage 1-2, 1-5



O

Overgivna elektroder eller pulsgeneratorer 1-4

P

Pacemakerberoende patienter 1-4
PaceSafe Automatisk Capture 2-12
Patientplacering 1-6, 2-10
Programmerare 1-2
Programmerarens telemetrihuvud 2-3,.2-7, 2-11
PROPONENT MRI 1-2—-1-4, 2-10
Pulsgeneratorer
ACCOLADE MRI 1-4
ESSENTIO MRI 1-4
PROPONENT MRI1-4
VALITUDE X4 1-4
VISIONIST X4-1-4
Pulsoximetri 1-6, 2-10

R

Rapport MRT-skyddsinstéllningar 2-2, 2-6-2-7
Rapporter. D=1
RF-telemetri 2-3,2-11

S

Safety Core-funktion2-3
Sandar-/mottagarspolar 1-6
SAR-gransvarden 1-5
Sex veckor sedan implantation'1-4, 1-9
Sluten tunnel 1-5
Snabbreferensguide C-1
Spolar 1-6

endast mottagning 1-6

endast sandning 1-6

sandning/mottagning 1-6
Spolar endast fér mottagning 1-6
Spolar endast for sdndning 1-6
STAT PACE 2-11
STAT PACE-mod 2-8
Systemintegritet 2-10

skadad 1-4

T

Tesla
1,5T 1-2-1
1,56T1-2,1
3T1-2,1-4-1-5
3T1-2,1-6
Tid sedan implantationen 2-9
Timeout-funktion 2-6
Tréskelvarde 1-4, 2-10-2-11

-3,1-56
-6

U

Unipolar stimuleringskonfiguration 2-8

\'

VALITUDE X4 1-2-1-4

Ventrikular episod 2-8

VISIONIST X4 1-4

VISIONIST X4-pulsgenerator 1-2—1-3
VITALIO MRI 1-2—-1-3, 2-10
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