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O TOMTO NAVODU

Tento navod je uren pro lékafe a dalSi zdravotnické pracovniky podilejici se na péci o pacienty
s implantovanym stimulaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostiedi MR
a pro radiology a jiné zdravotnické pracovniky u€astnici se vySetfeni magnetickou rezonanci
(MR) u takovych pacientu.

POZNAMKA: V této technické pfiruéce je pojem MR pouzivan jako obecny pojem zahrnujici
vSechny klinické zobrazovaci postupy zaloZzené na MR. Kromé toho se informace v této prirucce
vztahuji pouze ke snimacim systémim '"H MR (Proton MR).

Pred vysSetfenim pacientl s implantovanym stimulacnim systémem ImageReady podminéné
kompatibilnim v.prostiedi MR v systému MR je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuje:
+ -~ Informace o stimulacnich systémech imageReady podminéné kompatibilnich v prostfedi MR

» Je nutné dodrzet'veskeré informace vztahujici se k pacientiim s implantovanym stimulaénim
systémem ImageReady umozniujici a kontraindikujici vy3etfeni v systému MR a podminky
pouZziti. VV-opa&nén pfipadé nebude mozné vysetfeni v systému MR provést

* Pokyny k vySetfeni v-systemu MR u pacient(l se stimulac¢nim systémem ImageReady
Jak pracovat s-touto pfiruckou:

1. "V zaznamech pacienta vyhledejte ¢isla modell vS§ech komponent implantovaného systému
pacienta:

2. Viz "Konfigurace systémupro 1,5 T" na.strané 1-3-a "Konfigurace systému pro 3 T" na strané
1-4 a vyhledejte; zda se v tabulce nachazeji vS8echny komponenty implantovaného systému
pacienta. Pokud v-nich nenajdete vSechny komponenty, nejednacse o stimulacni systém
ImageReady, ktery je podminéné kompatibilni v-prostfedi MR.

POZNAMKA:, ‘- K dispozici je Fada technickych prirucéek MR k systémiim ImageReady
Spolec¢nosti Boston Scientific, které se 1isi podle typu-terapie, napr..pro stimulacni nebo
defibrilacni systém. Pokud-v této pfirucce,urcity model generatoru pulsti nenaleznete,
prostudujte sijiné technické prirucky MR k systémum-ImageReady spolecnosti Boston
Scientific. Pokud uréity model nenaleznete v Zadné z technickych prirucek-MR pro systémy
ImageReady spolecnosti Boston Scientific, implantovany systém pacienta neni systéem
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR.

Podrobné informace o aspektech, funkcich, programovani a pouziti komponent stimula¢niho
systému, které nejsou pfimo spojeny s'vysetfenim v-systému. MR, naleznete v'technickém
navodu k pouziti pro-lékare, referencni prirucce; prirucce k elektrodam, pfiru¢ce pro lékare nebo
navodu k obsluze programatoru;

POZNAMKA: V zavislosti na softwaru a regionalni dostupnosti je k dispozici-nékolik
programovacich systémdu, které zahrnuji rizna programovaci zafizeni, napfiklad programator/
zaznamové zafizeni/monitor (PRM) model-3120:a programator model 3300. V. této pfiru¢ce
odkazuje programator na pouZitelny. programovaci.prostredek propojeny s programovacim
systémem, ktery je k dispozici pacientovi. Podrobnosti najdete v pfislusném technickém navodu
k pouZiti pro lékafe a v navodu k obsluze.

Nasledujici jsou ochranné znamky spoleénosti-Boston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti:



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

INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT,VALITUDE,VISIONIST, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Popis systému” na strané 1-2
*  “Podminky pouziti systému MRI” na strané 1-5
*  “Ochranny.rezim MR” na strané 1-7
»  “Zakladni koncepty MRI” na strané 1-7
) “Varovani a-bezpecnostni opatfeni-pro stimulaéni systémy podminéné kompatibilni
v prostfedi- MR” na strané 1-7

*  “Mozné nezadouci udalosti’ na strané 1-10



1-2 Uvod ke stimulaci podminéné& kompatibilni v prosttedi MR

Popis systému

POPIS SYSTEMU

Stimulaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava ze specifickych
modelovych komponent Boston Scientific zahrnujicich kardiostimulator nebo kardiostimulator pro
srde¢ni resynchronizacni terapii (CRT-P), generatory pulst, elektrody, pfisluSenstvi, programator

a softwarovou aplikaci PRM. Na zobrazovacim systému Ize takto vySetfit jakoukoli ¢ast téla.
Generatory pulsu a elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostfedi MR jsou pfi
pouziti v jedné sestavé spojeny se snizenym rizikem pfi vySetfeni v systému MR ve srovnani

s konvenénimi generatory pulst a elektrodami. Implantovany systém ma na rozdil od jeho
jednotlivych slozek charakter systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR podle normy
ASTM F2503:2008. Také byl vytvofen Ochranny rezim MR, ktery je ur€en k pouziti b€hem
snimani. Ochranny-rezim MR uprayvuje chovani generatoru pulst. Jeho cilem je adaptace na
elektromagnetické prostfedi zobrazovaciho systému MR. Funkci Time-out (Vypr3eni limitu) Ize
naprogramovat na.automatické ukon&eni ochranného rezimu MR po uréené dobé v hodinach
(nastavena uzivatelem): Tyto funkce prosly testovanim ovéfujicim uc¢innost designa. DalSi rizika
spojena se systémy- MR Ize snizit dodrzovanim podminek snimani specifikovanych v této

technické pfirucce.

Pouze urcité kombinace generatorl pulsu a elektrod tvofi stimulacni systém ImageReady. Platné
kombinace, které Ize pouzit se'snimaci 1,5 T nebo 3 T, najdete-v nasledujicich tabulkach.
Cisla-modell komponent stimulaéniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR
naleznete v ¢astech Tabulka 1-3 Konfigurace systémupro 1,5 T na strané 1-3 a Tabulka 1—4
Konfigurace.systému-pro 3 T na strané 1-4.

DalSi.informace jsou uvedenyna internetové strance spolecnosti Boston Scientific: http.//www.
bostonscientific.com/imageready.

Platné kombinace generatort pulsu a elektrod pro pouziti-v prostredi 1,5 Ta3 T

Nasledujici zafizeni jiz nejsou dodavana natrh EU-a-nenesou platné CE oznaceni o shodé:
FORMIO-MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI a ADVANTIO MRI. K témto zafizenim a podminéné
kompatibilnim-systémum v prostfedi MR bude:i hadale poskytovanatechnicka podpora
spolecnosti-Boston'Scientific. V nasledujicijtabulee’jsou systémy; které tato zafizeni obsahuiji,
zvyraznény Sedou barvou.

Tabulka 1-1.” Platné kombinace generatorti pulsti a elektrod kardiostimulatoru pro.pouziti v prostiedi1,5Ta3 T

Pouze elektrody
INGEVITY MRI

Pouze elektrody
FINELINE Il

Kombinace jedné
elektrody INGEVITY MRI
a jedné elektrody
FINELINE Nl

Generator pulst
ADVANTIO MRI
Generator pulst
INGENIO MRI

Generator pulsti VITALIO
MRI

Generator pulstt FORMIO
MRI

Pouze\1,5T snimag.
3T.snimac neni.povolen:

Normalni-provoznirezim
nebo\fizeny provozni reZim
prvni tridy:

Pouze 1,5T snimac.
3T'snimac.neni povolen.

Pouze normalni.provozni
reZim:

Pouze 1,5T snimac.
3Tsnimac'neni povolen.

Pouze ‘normalni provozni
rezim.

Generator pulst
ESSENTIO MRI
Generator pulst
PROPONENT MRI
Generator pulst
ACCOLADE MRI

Povolen 1,5T nebo3T
snimac.

Normalni provozni reZzim
nebo Ffizeny provozni reZim
prvni tridy.

Povolen 1,5T nebo-3T
snimac.

Pouze normalni provozni
reZim:

Povolen1,5T nebo 3T
snimac.

Pouze normalni provozni
rezim.
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Konfigurace systému pro1,5T

Tabulka 1-2. Platné kombinace generatorti pulsti CRT-P a elektrod pro pouziti v prostiedi 1,5Ta3 T

Kombinace elektrody
ACUITY X4 a jedné nebo
vice elektrod INGEVITY

Kombinace elektrody
ACUITY X4 a jedné nebo
vice elektrod FINELINE II

Kombinace jedné
elektrodyACUITY X4,
jedné elektrody

MRI INGEVITY MRI a jedné

elektrody FINELINE Il

Generator pulst Povolen 1,5T nebo 3T snimac.
VALITUDE X4
Generator pulst

VISIONIST X4

Pouze normalni provozni rezim.

Uplny seznam &isel modelil komponent stimulaéniho systému podminéné kompatibilniho
v prostfedi MR naleznete'v.astech Tabulka 1-3 Konfigurace systému pro 1,5 T na strané 1-3
a Tabulka 1-4 Konfigurace systému pro 3 T na strané 1-4.

UpIné informace o podminkach pouziti MR naleznete v &asti "Podminky pouziti systému MRI" na
strané 1-5.

Konfigurace systémupro 1,5T
Nasledujici zafizeni jiz nejsou-dodavana na trh EU a-nenesou platné CE oznaceni o shodé:
FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI a ADVANTIO MRI. K témto zafizenim a systémum
podminéné kompatibilnim v prostfedi MR bude’i nadale poskytovana technicka podpora

spolecnhosti' Boston Scientific: V nasledujici tabulce jsou tato zafizeni zvyraznéna Sedou barvou.

Tabulka 1-3. "Konfigurace systému pro 1,5T

Komponenty Cislo (¢isla) modelu Stav MR

Generatory pulsu - kardiostimulatory

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generator pulsd ADVANTIO MRI J065;J066, J067

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generator pulst INGENIO MRI J175:J176, 177

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generator pulst VIFALIO MRI 4275, J276,4277

J279 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

Generator pulsti FORMIO MRI

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generator pulsi ESSENTIO MRI L110,L%11, L131

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

Generator pulsi PROPONENT MRI L210;1211,,L231

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generator pulsi ACCOLADE MRI 310, L311,'L331

Generatory pulsi CRT-P

Generator pulst VALITUDE X4 U128 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Generator pulstl VISIONIST X4 U228 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi
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Konfigurace systému pro3 T

Tabulka 1-3. Konfigurace systému pro 1,5 T (pokracovani)

Komponenty

Cislo (¢isla) modelu

Stav MR

Elektrody a pfislu

Senstvi pro pravou sii a pravou komoru

Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod FINELINE I

6220, 6221

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulaéni elektrody. INGEVITY, MRI (fixace
hroty)

7731,7732,7735, 7736

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulaéni-elektrody INGEVITY MRI (fixace
zasouvanim/vysouvanim)

7740,7741,7742

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti.elektrodINGEVITY. MRI

6402

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody.IS-1

7145

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Elektrody a prisluSenstvi pro levou komoru

Stimulacni elektrody ACUITY X4 (1S4)

4671, 4672,4674, 4675, 4677, 4678

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY X4

4603

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S4

7148

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Konfigurace systému pro 3T

Tabulka 1-4. Konfigurace systému pro 3T

Komponenty Cislo'(¢isla) modelu Stav MR
Generatory pulsi - kardiostimulatory
Generator pulsti ESSENTIO MRI L110, k111, L131 Podminéné

kompatibilni.v
prostfedi MR

Generator pulst PROPONENT MR

L210; L211,L231

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

Generator pulsit ACCOLADE MRI

310, L311;1:331

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generatory pulsii CRT-P

Generator pulst VALITUDE X4 u128 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Generator pulst VISIONIST X4 U228 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR
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Podminky pouziti systému MRI

Tabulka 1-4. Konfigurace systému pro 3 T (pokracovani)

Komponenty Cislo (¢isla) modelu Stav MR
Elektrody a prisluSenstvi
Elektrody a pfisluSenstvi pro pravou sin a pravou komoru
Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulacéni elektrody FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek pro prisiti elektrod FINELINE I 6220, 6221 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulaéni elektrody INGEVITY MRI (fixace 7731,7732,7735, 7736 Podminéné
hroty) kompatibilni

v prostfedi MR

Stimulaéni elektrody INGEVITY MRI(fixace
zasouvanim/vysouvanim)

7740,7741,7742

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod INGEVITY MRI 6402 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody IS-1 7145 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi pro levou komoru
Stimulac¢ni‘elektrody ACUITY. X4 (1S4) 4671, 4672,4674, 4675, 4677, 4678 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek pro prisiti.pro elektrody ACUITY-X4 4603 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody 1S4 7148 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

PODMINKY

Aby mohl pacient se stimulac¢nim systémem ImageReady podstoupit snimani na systému MRI, je
nutné dodrzet nasledujici podminky.pouziti.'Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit, zda byly

POUZITi SYSTEMU MRI

dodrzeny podminky pouziti,-aby.se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenostipacienta
k podminé&né kompatibilnimu vySetfeniv prostfedi MRl zajistilo'pouZiti nejaktudingjSich

Kardiologie

informaci.

1. Pacientovi je implantovan stimulaéni systém ImageReady podmin&né kompatibilni
v prostfedi MR (viz ¢ast "Popis systému" na strané 1-2)

Stimulaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi MR tvofi vyluéné
generator pulst a elektroda (elektrody) Boston:Scientific podminéné kompatibilni

v prostfedi MR se v8emi porty obsazenymi elektrodou-nebo zaslepkou portu. Generator
pulst jiného vyrobce podminéné kompatibilni v prostfedi MR v kombinaci s elektrodou
Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostiedi MR (a naopak) netvori systém
podminéné kompatibilni v prostiedi MR.

2. Generator pulsl je v pribéhu snimani v MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
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Radiologie

Radiologie

1.
2.

Elektrody RA a RV naprogramované na bipolarni stimulaéni provoz nebo je stimulace
vypnuta

Pacient nema v dobé& snimani zvySenou télesnou teplotu ani naruSenou termoregulaci

Umisténi implantovaného generatoru pulst se omezuje na levou nebo pravou pektoralni
oblast

Minimalné Sest (6) tydnd uplynulo od implantace nebo revize jakékoli elektrody nebo
chirurgické modifikace stimulaéniho systému podminé&né kompatibilniho v prostfedi MR
Sestitydenni obdobi umozni hojeni a vytvoreni jizvy, &im se sniZi viiv na potencialni

rizika spojena se snimanim v systému MR, jako je zahfivani nebo pohyb.

Nejsou pfitomny Zadné-dalSi aktivni nebo zanechané implantované prostiedky, sou¢asti
nebo pfislusenstvi; jako napf. adaptéry elektrod, prodluZovaci prvky, elektrody nebo
generatory pulst

Zmirnéni rizik-spojenych s vySetifenimi MR nebyla prokazana, pokud byly pfitomny jiné
kardiologické implantaty nebo prislusenstvi, jako jsou adaptéry elektrod, prodlouzeni
elektrod, pripadné zanechané elektrody nebo generatory pulst

Stimulacni prah RA-a RV <.2,0 V ve stimulovanych-elektrodach pro pacienty zavislé na
stimulaci

Zadny dlkaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému generator pulsti —
elektroda

Zmirnéni rizik-spojenych s vySetifenimi MR-nebyla prokazana, pokud do$lo k poSkozeni
elektrody, pripadné K poskozeni celistvosti-systému generator pulst — elektroda.

Pouze horizontalni snimade s uzavienym prichodem-typu 'H proton

Magneticka indukce MR 4,5 T (64 MHz) nebo 3. T, (128 MHZz) (viz "Popis'systému" na strané
1-2)

Prostorovy gradient neni-vétsinez 50/ T/m (5 000 G/cm)
Limity mérného-absorbovaného vykonu (SAR):

a. P¥ipraci se stimulaénimi systémy ImageReady je nutné dodrzet limity SAR‘pro normalni
provozni rezim! po celou akvizici: Konkrétné se jedna o nasledujici parametry:

* Celotélovy zprimérovany, < 2,0W/kg

« Hlava, < 3,2 W/kg

b. P¥ipraci se stimulaénimi systémy ImageReady vyuZivajicimi pouze €elektrody INGEVITY
MRI (viz "Platné kombinace generatoru pulsu a elektrod.pro pouziti'v prostfedi 1,5 T
a 3 T" na strané 1-2) je nutné dodrzet limity SAR pro_prvni tfidu kontrolovaného
provozniho rezimu? po celou akvizici. Konkrétné se jedna o nasledujici parametry:

* Celotélovy zprimérovany, < 4,0 W/kg

* Hlava, < 3,2 W/kg

Podle definice stanovené v ¢lanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani.
Podle definice stanovené v ¢lanku 201.3.208 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani.
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Ochranny rezim MR

5. Limity gradientnich poli: Maximalni rychlost zmény specifického gradientu <200 T/m/s na osu

6. Neexistuji zadna omezeni pro umisténi stimulacniho systému do integrovaného téla civky
skeneru MR. PouZiti civek pouze k pfijimani neni omezeno. Lze pouzit civky pouze
k vysilani nebo lokalni civky k vysilani/pfijimani, ale nesmi byt umisténé pfimo nad
stimulaénim systémem.

7. Poloha pacienta — pouze na zadech nebo na bfiSe

8. Pacient musi byt'v pribéhu vySetfeni v systému MR monitorovan pomoci pulsniho oxymetru
anebo elektrokardiograficky (EKG)

Odpovéd:systému na podminky liSici se od radiologickych podminek uvedenych vySe nebyla
hodnocena,

OCHRANNY REZIM MR

\/pfipravé snimani v systému MR musi byt generator pulsi naprogramovan do rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) pomoci programatoru. Rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) upravuje urcité funkce generatoru pulsd a snizuje tak rizika spojena

s expozici systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR tomuto prostiedi.
Seznam prvKka a funkci pozastavenych virezimu/MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
najdete v ¢asti "VSeobecné informace-o ochranném rezimu MR" na strané 2-3.

ZAKLADNi KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky. mékké tkané téla pomoci tfi typlmagnetickych a
elektromagnetickych-poli:

+  Statické magnetické pole vytvafene supravodivou elektromagnetickou civkou o indukci 1,5 T
nebo 3T

.....

zményv Case. K vytvareni gradientnich polipouziva systém-tfi sady gradientnich civek.

» Pulsnirradiofrekvencni(RF) pole vytvarené vysilacimi'RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro 1,5 T
a 128 MHz pro 3 T).

Tato pole mohou,vytvaret fyzikalni sily-nebo elektrické-proudy, které jsou schopné ovlivnit funkci
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd.(AIMD) jako jsou generatory.puls(

a elektrody. Z toho'divodu mohou vySetfeni na;systému-MRI podstoupit.pouze pacienti

s implantovanym systémem podminéné kompatibilnim v prostiedi MRI. Za-podminek pouZiti MRI
uvedenych v této technické priruéce ("Podminky. pouziti.systému MRI" na strané-1-5) mohou
pacienti se systémem ImageReady podminéné-kompatibilnim. v prostfedi MRI'podstoupit navic
snimani na systému MRI-s rizikem snizenym v nejvy$Si mozné mife umoziované sou¢asnymi
standardy péce.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO STIMULACNi SYSTEMY PODMINENE
KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pokud nejsou spinény véechny. podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouZiti systému
MRI" na strané 1-5), nelze pacienta v systému MR vySetfit.Nesplnéni pozadavki podminéné
kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR miZe mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho smrt nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné neZadouci udalosti tykajici se splnéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz &ast "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-10.
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Aspekty programovani

VAROVANI: Bé&hem vysetfeni na systému MRI je nutné mit k dispozici externi defibrilator a
zdravotnicky personal se zkuSenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze by
bylo potfeba provést externi resuscitaci.

VAROVANI: Vysetfeni na systému MR po dosaZeni stavu Explant (Explantovat) miize vést k
pfed€asnému vybiti baterie, zkraceni okna pro nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté stimulace.
Po vySetieni na systému MR s prostfedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkci generatoru pulst a naplanujte vyménu prostredku.

VAROVANI: Pokud je &asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se‘poté, co uplyne naprogramovana doba, jiz nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-5).

Aspekty programovani

VAROVANI: Pokud je Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou
v'ochrannem rezimu MR terapie bradykardie a srde¢ni resynchroniza¢ni terapie (CRT)
potlageny. Pacientinebude stimulovan, dokud generator pulst nebude naprogramovan zpét na
normalni.provoz. -Rezim Brady naprogramujte b&éhem ochranného reZzimu MR na hodnotu Off
(Vypnuto) pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient:schopen tolerovat vypnuti terapie pfi
bradykardii nebo' CRT po-celoudobu, kdy je generatorpulsl v rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR).'Doporucujeme mit v-blizkosti.mistnosti se zobrazovacim systémem MR
k.dispozici-zapnuty programator-pro pfipad nahlé nutnosti stimulace u pacienta. U pacientd

s urcitymi onemocnénimi muze za uréitych okolnosti dojit ke zvy$enému riziku pfechodné
zavislosti na stimulaci. Jedna se napfiklad o tato onemocnéni:

e Intermitentni AV-blokada
* Progresivni-AV-blokada

« Trifascikularni blokada (alternujici.blokdda-Tawarova raménka nebo interval PR>.200 ms
s'blokadou levého Tawarova raménka [LBBB].nebo jinou bifascikularni blokadou)

VAROVANI: ~PFi programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny. rezim MR) u pacient(
zavislych na stimulaci, ktefi maji-na stimulacnich elektrodach.vysokeé stimulaéni prahy pravé siné
a prave komory (>2,0.V) postupujte epatrné. Maximalni stimulacni amplituda v rezimu MRI
Protection Mode (Ochrannyrezim MR) je.5,0 V, coz muze-omezit dostupnou bezpecnostni
rezervu amplitudy u pacientd,-ktefi maji vysoké stimulaéni prahy. Pokud neni mozno zajistit
vhodnou bezpecnostni rezervu stimulaéni.amplitudy, maze dojit ke ztraté-snimani.

VAROVANI: Po dokond&enivysetieni na.systému:MRI vypnéte rézim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). Pokud je zvoleny parametrMRI Protection Time-out (Vyprdeni.asového
limitu ochrany MRI) nastaven.na hodnotu Off (Vypnuto), zustane generatorpulsu.v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI), dokud nebude naprogramovan jinak. Deli pouziti
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany. MRI) (napf. kdyz je funkce vyprSeni Casového
limitu naprogramovana na Off (Vypnuto)) mdze zvysit rychlost vybiti-baterie. Kromé toho mlze
prodlouzené vystaveni pacienta u€inkm-zvolenému rezimu XOO predstavovat'ohrozeni jeho
zdravi.

VAROVANI: Jsou-li terapie bradykardie nebo CRT naprogramované ha Offi(Vypnuti) pred
spusténim rezimu MRI Protection Mode (Ochranhy rezimMR), terapie zdstane vypnuta, kdyz
rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) skon¢i po.naprogramovaném ¢asovém
obdobi.

Bezpeénostni rezim

VAROVANI: Na systému MRI nevys$etujte pacienta s prostfedkem, ktery se prepnul do
bezpecénostniho rezimu. Stimulace v bezpeé&nostnim rezimu je unipolarni VVI, coz v prostfedi
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Vylougéeni zény lll pracovisté MRI

MRI vystavuje pacienta zvySenému riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice
stimulace, nebo nepravidelnému preruSovanému snimani nebo stimulaci.

VAROVANI: Pokud generator pulst vstoupi do rezimu Safety Mode (Bezpe&nostni rezim)
z rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), v nasledujicich situacich nebude spusténa
zalozni stimulace:

» pokud neni pfitomna funkéni prava bipolarni komorova stimulaéni elektroda

» pokud je rezim'stimulace v nastavenich rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto); rezim stimulace generatoru pulsu bude nadale
permanentné naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto) a pacient nebude dostavat
stimulaéni terapii, dokud nebude generator pulst vyménén

Vylou€eni zény lll pracovisté MRI

VAROVANI: ~ Programator neni bezpeény v prostfedi MR a musi zGstat mimo zénu 1l (a vy$si)
prostfedi MR podle definice v.dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny
pro bezped&né postupy se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology3. Za
Zadnych-okolnosti, se nesmi programator dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti
nebozony Il nebo IV pro MR zafizeni.

VAROVANI: . implantaci systému nelze provést v zéné 1l prostfedi MR (a vy$$i) dle definice v
dokumentu-Guidance Document for Safe-MR Practicess (Pokyny pro bezpec¢né postupy se
systémy MR) vydaném spoleénosti American College of Radiology?. Nékteré ze sougasti
pfisluSenstvi-balenych's generatory pulsl a elektrodami, véetné momentového klice a dratd
mandrénd, nejsou‘podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se pfinaset do mistnosti se
systémem MR; do Fidici mistnosti ani oblasti'zon II-€ilV pracovisté MR.

Bezpecnostni opatreni

UPOZORNENI:, Lékar, ktery bude nastavovathodnoty parametru MRI Protection Mode (ReZim
ochrany MRI), musi‘na zakladé svych klinickych zkusSenosti urcit.schopnost pacienta tolerovat
parametry stimulace potfebné pro snimani podminénékompatibilni v prostfedi MR, ve spojeni

s fyzickymi podminkami vyzadovanymi pfi snimani-(nap¥. nutnost lezet delSi dobu v poloze na
zadech).

UPOZORNENI: Pokud vstoupi stimulaéni systém-podminéné kompatibiini v prostfedi MR do
rezimu Safety. Core béhem rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) a rezim stimulace
byl nastaven na jinouchodnotu nez Off (Vypnuto), stimulace v rezimu-MRI, Protection Mode
(Ochranny rezim’/MR) se automaticky pfepne dorezimu-VOO pouze se stimulaci dutiny RV,

s bipolarni konfiguraci(RV (snimani.a stimulace), amplitudou stimulaéniho pulsu 5,0\V, Sifkou
pulsu 1,0 ms a stimulaénifrekvenci 72,5 min"' v.bezpeénostnim-rezimu.

UPOZORNENI: Pfitomnost implantovaného stimulaéniho systému muaze zplisobovat artefakty
na snimcich MRI (viz &ast "Pfiprava pacienta na‘snimani" na.strané.2-10).

POZNAMKA: U sniméni na systému MRI se stimulacnim systémem podminéné kompatibilnim
v prostredi MRI hrozi vSechna béZnéa'rizika spojena swvySetienim na_systému MRI. Precdtéte si
dokumentaci systému MRI — naleznete, v.ni Uplny. seznam rizik spojenych se snimanim na
systému MRI.

POZNAMKA:  Kviili pfitomnosti jinych implantovanych prostredkii nebo jinych stavi pacienta
nemusi byt pacient schopen podstoupit vySetreni.na systému MRI, bez ohledu na stav
stimulac¢niho systému ImageReady, ktery je podminéné-kompatibilni v prostredi MRI.

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

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Mozné nezadouci udalosti se lisi v zéyislosti na splnéni podminek pouziti MR (&ast "Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-5). Uplny seznam moznych nezadoucich udalosti naleznete
v technickém navodu k pouziti pro Iékafe uréeném pro tento generator pulsa.

VySetfeni pacientl v systému MR pfi nespInéni podminek pouziti maze vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Umrti pacienta

Diskomfort pacienta v disledkumirnéhopohybu nebo zahfivani prostfedku

Nezadouci uc€inky-stimulace rezimu’MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) pfi zvySené
pevné frekvenci'a zvySenem vykonu vcéetné snizené zatézové kapacity, urychleni srde¢niho
selhani a kompetitivni stimulace / indukce arytmie

Synkopa

ZhorSeni srdeéniho selhani

Vy$etfeni pacientd v-systému MR pfi NESPLNENI podminek pouziti mize vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Poskozeni generatoru‘pulsu anebo elektrod

Nestalé chovani‘generatoru pulst

Nespravna stimulace, inhibice stimulace, nezahajeni stimulace
Zvysena mira dislokace elektrody-(do Sesti-tydnG-odimplantace &i revize systému)
Nepravidelny nebointermitentni zachyt nebo stimulace

Zmény stimulaéniho prahu

Umrti pacienta

Diskomfort pacienta v dusledku pohybu-nebo zahfivani-prostfedku
Fyzicky pohyb generatoru pulst anebo elektrod

Zmeény snimani

Synkopa

ZhorSeni srde¢niho selhani
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  “Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
+  “VSeobecné informace o ochranném rezimu MR” na strané 2-3
*  “Postupy.pred snimanim” na strané 2-3

*  “PolvySetfeni” na strané 2-11



2-2 Protokol vySetfeni MR
Pracovni postup pfi snimani pacienta

Nez budete pokracovat ve vySetfeni v zobrazovacim systému MR, ovéite, zda pacient

i zobrazovaci systém MR splfuji podminky pouziti (¢ast "Podminky pouziti systému MRI" na
strané 1-5). Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi
vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetieni v
systému MR zajistilo pouziti aktualnich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouZiti (ast "Podminky pouZiti systému
MRI" na strané 1-5), nelze pacienta v systému MR vySetfit. Nesplnéni pozadavkd podminéné
kompatibility implantovanéhosystému v prostfedi MR muzZe mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho smrt nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici.se splnéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz East "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-10.

PRACOVNIi POSTUP PRI'SNiMANI PACIENTA

Ukazka pracovniho postupu pfi snimani‘MR pacienta s implantovanym stimulaénim systémem
ImageReady.je popsana nize:

1.” VySetfeni-MR doporu€ené pacientovi specializovanym Iékafem (nap¥. ortopedem nebo
onkologem).

2. Pacient'nebo specialista ¢i radiolog se obrati na'elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje
pacienttv stimula¢ni.systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR.

3. - Elektrofyziologicky/kardiologicky zdravotnicky procovnik uréi na zakladé& informaci v této
technické priru¢ce® a'zajisti;-aby se tato informace 6'vhodnosti pacienta dostala ke
zdravotnickym pracoynikum provadeéjicim vysetfeni MR.

4. Cisla modeld uréujf jednotlivé elektrody implantované dotéla pacienta a tyto informace jsou
predany zdravotnickym pracovnikim uc€astnicim se-vySetfeni na zobrazovacim systému MR,
aby. mohli-posoudit radiologické podminky:pouZzivani.

5. Pokud pacient spliuje kritéria, pfepne’se generator pulst pomoci‘Programatoru do rezimu
MRI Protection Mode (Ochrannyrezim MR), co/nejblize ’k okamziku zahajeni snimani.
Vytiskne se zprava nastaveni ochrany, MR, zafadi se. do dokumentace pacienta a bude
poskytnuta k dispozici radiologum. Ve zpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim-MR) a.podrobnosti. Pfi-pouziti-funkce Time-out (Vyprseni limitu)
obsahuje zprava pfesny ¢as'a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Rrotection Mode
(Ochranny rezim MR).

Podrobné&jsi popis programovani-a snimani naleznete-v kapitole."Programovani-generatoru
pulsti na snimani" na strané 2-4.

6. Radiolog zkontroluje slozku.pacienta:a/nebo-vytisténou zpravu. Pfi pouziti funkce Time-out
(Vyprseni) se radiolog ujisti, Ze do‘dokongeni snimani zGstava dostate¢né.dlouhd doba.

7. Pacient podstoupi snimani v souladu-s podminkami pouZiti popsanymi v této technické
pfirucce.

8. Generator pulsl se pfepne do rezimu pred-vySetfenim v systému MR — automaticky, pokud
byl nastaven parametr Time-out (VyprSeni limitu), neboruéné& pomoci programatoru. Lze
provést nasledné testovani stimulacniho systému:

1. Pred zahajenim vySetfeni MR je dulezité potvrdit integritu systému elektrod pulsniho generatoru. V nejnovéjSich
z&znamech pacienta se soustfedte na posledni impedanéni hodnoty elektrod a historii Sumud na EKG a podle téchto
Udajl zvazte, jestli neni tfeba zkontrolovat, zda néktera z elektrod neni nalomena nebo zda neni naru$ena integrita
systému elektrod generatoru pulsu. Na obrazovce Leads Status Summary (Shrnuti stavu elektrod) zkontrolujte
denni méfeni a u hodnot impedance stimulace, stimula¢niho prahu a viastni amplitudy ovérte stabilitu v Case
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Vseobecné informace o ochranném rezimu MR

VSEOBECNE INFORMACE O OCHRANNEM REZIMU MR

Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) patfi asynchronni stimulace (DOO, AOO, VOO) nebo stav bez stimulace Off
(Vypnuto)). Naprogramovany rezim stimulace pfed vstupem do rezimu MRI Protection (Ochrany
rezim MR) uréuje vychozi ochranny rezim stimulace MR. Napfiklad pfi vstupu do rezimu MRI
Protection (Ochrany reZzim MR) z reZimu DDD(R) bude reZim stimulace DOOQ. Lze zvolit jakoukoli
jinou moznost rezimu stimulace. Pokud je v ochranném rezimu MRI Brady rezim naprogramovan
na hodnotu Off (Vypnuto), k terapii u pacienta nedojde, dokud nebude ukonéen rezim MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pokud je pacient po klinické strance schopen v dobé, kdy
bude generatorpulsd v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), vydrZet bez
stimulace, je.vhodné pouzit-nastaveni Off (Vypnuto).

V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) jsou pozastaveny nasledujici prvky
afunkce:

» PaceSafe

»Srdegni snimani

» Denni diagnostika/(impedance elektrody, vlastni amplituda, prah stimulace)
« Senzory pohybu-a dychani

* Detekce magnetu

* RF telemetrie

»Monitorovani\napétibaterie

Nésledujici stavy prostfedku znemozni uzZivateli vstoupit do reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny.rezim MR) (dal$i informace o téchto stavech naleznete v referencni pfirucce ke
generatoru pulsu):

» Kapacita baterie je vyCerpana

» Generatorpulst je v rezimu-Storage (Uskladnéni)

«Generator pulsiije v.rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace)

» Generator pulsu je-v provozu(Safety Mode (Bezpecnostnirezim))
* Probihadiagnosticky test

* Probih& EP test

POZNAMKA: .24 hodin v rezimu MRI Protection Mode (se.zapnutou stimulaci) sniZuje
Zivotnost generatoru.pulsl-pfiblizné.o'5 dnd.(kardiostimulator) nebo-o 7 dnd(CRT-P).

VAROVANI: " Vysetteni na systému MR po‘dosazeni stavu Explant(Explantovat)mize vést k
pred€asnému vybiti baterie; zkraceni okna’pro nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté stimulace.
Po vySetfeni na systému MR s prostfedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkci generatoru pulst a naplanujte wyménu-prostredku.

POSTUPY PRED SNIMANIM

Pfed vySetfenim na systému MRI je hutné zajistit nasleduijici:

1. Pfipravte generator puls(i na snimani naprogramovanim-do rezimu MRI.Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) ("Programovani-generatoru pulsd na snimani” na strané 2-4)

2. Zkontrolujte nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému-MRI (Cast "Potvrzeni nastaveni
a konfigurace zobrazovaciho systému MR"na strané 2-10)

3. Pripravte pacienta na snimani (Cast "Pfiprava pacienta na snimani" na strané 2-10)
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Programovani generatoru pulst na snimani

Programovani generatoru pulst na snimani

Pomoci programatoru naprogramuijte generator pulst do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR).

POZNAMKA: Upiny seznam varovéni a preventivnich bezpe&nostnich opatfeni viz
"Varovani a bezpecnostni opatfeni pro stimulaéni systémy podminéné kompatibilni
v prostiedi MR" na strané 1-7.

POZNAMKA: Je nutnémit k dispozici programovaci hlavici, protoZze béhem vstupu do
reZimu MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MR) je nutna hlavicova telemetrie.

UPOZORNENI: > Lékat, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti urcit schopnost pacienta
tolerovat-parametry stimulace potfebné pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR,
ve spojeni s-fyzickymipodminkami vyzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost lezet delSi dobu
v poloze na-zadech).

Pred.spusténim programovani vytisknéte zpravu o nastaveni prostfedku, kterou pouZijete pfi
vybé&ru nastaveni Brady v ochranném rezimu MR.

Pomoci tlagitka Device Mode (Rezim:pfistroje) na hlavni obrazovce povolte rezim MRI Protection
Made (Ochrannyrezim MR). Zobrazi se dialogové okno.Change Device Mode (Zménit rezim
pristroje) (Obrazek 2—1 Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pfistroje) na strané
2-4).

(ChangeDevice Mode™ @ * (O ﬂ*‘

2 AV

ELECTROCAUTERY PROTECTION

E Enable Electrocautery Protection

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

MRI PROTECTION

ﬂ Enable MRl 'Protection

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

subsequent screen.

2 o D aa P |

Obrazek 2-1. Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pristroje)

Stisknutim tlacitka Enable MRI Protection (Aktivace ochrany MR).a potom-stisknutim tlagitka
Apply Changes (Pouzit zmény) pokracujte ve vstupu do ochranného rezimu MR.

Zobrazi se obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MR)(Obrazek 2—2
Kontrolni seznam ochrany MR na strané 2-5). Kontrolni seznam shrnuje podminky, které je nutné
splnit v dobé snimani a bez kterych nebude pacient schopny snimani za podminéné kompatibility
v prostfedi MR podstoupit. Pfed kazdym snimanim je-nutné.ovéfeni opakovat a zkontrolovat, zda
nedoslo ke zméné v systému nebo pacienta od plivodni implantace generatoru pulst/systému
nebo od pfedchoziho vysetfeni MR.
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The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRI Technical Guide. Please review those
conditions and the summary checklist below before continuing.

Device Checklist:
- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.
- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.
- Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
- Pulse generatoriimplant location restricted to left or right pectoral region.
- At least six weekKs have elapsed since implantation and/or any surgical modification.
- No evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.
- RA and RV'pacing leads are programmed bipolar.
- Appropriate monitoring of patient during scan is required.

i, To proceed without following the specified conditions may subject the patient
to risk of serious injury or death.

8

" | Continue with MRI Protection
|

Obrazek 2-2. Kontrolni seznam ochrany MR

Pokud jsou spIinény podminky pouZiti popisované v této pfirucce, stisknéte tladitko Continue with
MRI.Protection (Pokraovat do ochranného reZzimu MR). Otevie se obrazovka Program MRI
Protection (Naprogramovat ochranny rezim MR).(Obrazek 2—3 Dialogové okno Program MRI
Protection (Naprogramovat.rezim ochrany MRI) na strané 2-5).

Pokud-nejsou-podminky pouziti-spinény, stisknutim tlaitka Cancel (Zrusit) se vratte do
normalniho‘provozu systému a nepokracujte vySetfenim v systému MR (pacient vySetfeni na
zobrazovacim systému MR nepodstoupi).

Select Brady Mode and review pacing parameters:
Press'Program MRI Protection' to program the device.

Brady Mode O
Lower Rate Limit min™*
Ventricular Pacing Chamber
® A Amplitude V'@ 1.0 ms
HRV Amplitude V @(1.0.ms

¢ LV Amplitude 35| Ve 25’ ms

MRI Protection Time-out h

LELERLE

Place the telemetry wand over the device to program MRI Pretection.

| Program MRI Protection

Obrazek 2-3. Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramoyat rezim ochrany MRI)

A

Naprogramovany rezim stimulace pred vstupem dorezimu-MRI Protection (Ochranny rezim MR)
ur€uje vychozi ochranny rezim stimulace’MR. Rezim Pacing Mode (Rezim stimulace) Ize nastavit
do asynchronni stimulace (DOO, AOO,VOO)nebo do stavu bez stimulace (Off (Vypnuto)).

VAROVANI: Pokud je Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou

v ochranném rezimu MR terapie bradykardie ‘a-srdec¢ni-resynchronizaéni terapie (CRT)
potlaceny. Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulsti nebude naprogramovan zpét
na normalni provoz. Rezim Brady naprogramujte:béhem ochranného rezimu MR na hodnotu
Off (Vypnuto) pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat vypnuti
terapie pfi bradykardii nebo CRT po celou dobu, kdy je generator puls( v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR). Doporu€ujeme mit v blizkosti mistnosti se
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zobrazovacim systémem MR k dispozici zapnuty programator pro pfipad nahlé nutnosti
stimulace u pacienta. U pacient( s ur€itymi onemocnénimi maze za urcitych okolnosti dojit
ke zvy8enému riziku pfechodné zavislosti na stimulaci. Jedna se napfiklad o tato
onemocnéni:

Intermitentni AV-blokada
Progresivni AV-blokada

Trifascikularni blokada (alternujici blokada Tawarova raménka nebo interval PR > 200 ms
s blokadou levého Tawarova raménka [LBBB] nebo jinou bifascikularni blokadou)

Pokud je vybranrezim asynchronni stimulace, naprogramujte nasledujici parametry.

Dolni.meznj.frekvence ma nominalné hodnotu 20 min” nad LRL v normalnim reZimu (Ize ji
programevat s normalnimi pfiristky na maximalni hodnotu 100 min')

POZNAMKA: . Protoze je pfinastaveni dolni mezni frekvence stimulace v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny.rezim MR) asynchronni, je nutné pocitat s vlastnim rytmem
pacienta,aby nedoslo ke-kompetitivni stimulaci.

Sifiova amplituda a amplituda pro pravou komoru jsou‘nominalné nastaveny na hodnotu
5,0V (jsou programovatelné-v normalnich pfirtstcich mezi 2,0 Va 5,0 V) a Sitka impulsu je
pevné nastavenana hodnotu 1;0 ms.

POZNAMKA: . Pro pfipad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmatické stimulace)
Je k-dispozici-mozZnast naprogramovat stimulacni.amplitudu na hodnotu niz8i nez 5,0 V.

VAROVANI: - “P¥i programovani rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rézim MR)
u.pacientu zavislych na stimulaci, ktefi maji na stimula¢nich elektrodach-vysoké
stimulaéni prahy pravé sinéa pravé komory-(>2,0.V)postupujte opatrné. Maximalni
stimulaéni-amplituda’v rezimu MRIProtection Mode (Ochranny:reZim MR) je 5,0 V, coz
muze omezit dostupnou bezpecénostni-rezervu amplitudy u.pacientu, ktefi maji vysoké
stimulaéni prahy. Pokud neni-mozno zajistit vhodnou bezpe&nostni rezervu stimulaéni
amplitudy, mize dojit ke ztraté snimani.

POZNAMKA: Vpiipadé pristroje CRT-P se mize stimulaénipuls RA v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) rozkladat rychleji nez v normalnim rezimu, pokud
jsou simultanné stimulovany v8echny tfi dutiny (RA; RV a LV). Chcete-li zajistit zachyceni
RA, je doporuéeno pouZit stimulacni amplitudu, 5,0 V.

Amplituda levé komoryje nominalné nastavena na<hodnotu normaini Brady, pokudje

v rozsahu 2,0 V az 5,0.V(vCetné){programovatelna v normalnich pfirdstcich mezi 2,0V
a 5,0 V) a Sitka impulsuje nominalné -nastavena na hodnotu-normalni Brady
(programovatelna v normalnich pfirlistcich'mezi.0,1 ms.a2,0 ms)

POZNAMKA: Pokud je hodnota hormélni Brady mimo rozsah 2,0 V az'5,0.\-hodnota
amplitudy MR bude nastavena na nejblizsi konec rozmezi-hodnot. PoKud je'napriklad
normalni hodnota Brady 1,0 V, hodnota MR bude nastavena na 2,0 V.

POZNAMKA: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny tezim MR) je minimalni
povolené stimulaéni amplituda 2,0"V. U pacientd;jejichZ prostredky jsou‘nominéalné
naprogramovany se stimulacni amplitudou LV men$i-nez 2,0V;y se mohou v dusledku
zvySeni stimulaéni amplitudy LV v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MR)
objevit extrakardialni stimulace nebo stimulace'n. phrenicus (PNS). Pokud pacient
stimulaci LV nevyZaduje, zvaZte mozZnost naprogramovani.stimulované dutiny komor
v ochrané MR na hodnotu RV Only (Pouze RV).a minimalizujte ¢as v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR).

Nastavit vyprseni ochrany MR (nominalné nastaveno na 24 hodin; s programovatelnymi
hodnotami Off (Vypnuto), 3, 6, 9, 12, 24 a 48 hodin). Funkce MRI Protection Mode Time-out
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(Vyprseni ochrany MR) umoznuje uzivateli zvolit dobu, po kterou generator pulst zlistava

v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Zkontrolujte, zda jsou hodiny programatoru
nastaveny na spravny ¢as a datum. V opa&ném pfipadé nebude vypocteny €as expirace spravny
(uvadény na obrazovce a vytistény na zpravé nastaveni ochrany MR). Po uplynuti
naprogramovaného ¢asu ukon¢i generator pulsti rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR) automaticky a vrati se k dfive naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI: Pokud je 8asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZ nesmi nachazet v systému
MR. Pacient jiz.totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-5).

POZNAMKA: Jakakoli nasledna relace zahajena hlavicovou telemetrii v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) povede k resetovani parametru Time-out (Vyprseni
limitu)-a zahajiintervalnastaveny v dvodu.

Select Brady Mode and review pacing parameters.
Press 'Program MRI.Protection’ to program the device.

Brady Mode
LowerRate Limit 65| min *
Ventricular' Pacing Chamber
® A Amplitude 0| V@ 1.0 ms
ERV Amplitude V @ 1.0 (ms

¢ LV Amplitude 3.5 V @||C 0.4] ms

MRl Protection Time-out h

i

Place-the telemetry wand over the device to.program MRI Protection.

[P O A S . - - R ——
b Program MRI Protection . Cancel

= v

Obrazek 2-4." Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat;rezim ochrany MRI)

Stisknéte tlacitko-Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MR). Kdyz je pfistroj
uspésné naprogramovan do rezimu.-MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MR) podle
uvedenych nastaveni (Obrazek-2—5 MRI Protection Mode Programmed. (Dialogové okno
informujici o naprogramovani-rezimu ochrany MRI)na strané 2-8),zobrazi.se obrazovka
Protection Mode Programmed (Ochranny. reZimMR naprogramovan)..Nepokracujte ve vysetieni,
dokud se nezobrazi obrazovka MRI Protection- Mode Programmed (Ochranny-rezim MR
naprogramovan) potvrzujici; ze je prostfedek v rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim
MR).

POZNAMKA: K dokongeni vstupthdo reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
Je nutné pouZit programovaci hlavici. Hlavici drzte na misté, dokud systém nepotvrdi
uspésné naprogramovani rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim MR).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min

AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 50 V@ 10 ms
ERV Amplitude 50 V@ 1.0 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms

MRI Protection Time-out 24 h
Scheduled Expiration Time 23 Sep 2017 13:42

MRI Protection - Time-out is reset on each new session.
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit'MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

P

. -y Y - —
, EXxit MRI Protection | Print Settings | End Session

Obrazek 2-5. MRI Protection Mode Programmed (Dialogové okno informujici o naprogramovani rezimu
ochrany MRI)

Po-naprogramovani rezimu'MRI.Protection Mode (Ochranny rezim MR) vytisknéte kopii MRI
Protection Settings Report (Zpravy o nastaveni ochrany MR) stisknutim tlacitka Print Settings
(Nastavenidisku) na obrazovce MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovan ochranny
rezim MR). Ve zpravé jsou uvedena nastaveni provozu v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR). Pfi-pouziti funkce Time-out (Vyprseni limitu) obsahuje zprava ¢as a datum
planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), kdy se generator pulst
vrati k. nastavenim pred spusténim ochranného rezimu'MR.

Vytisténou zpravu Ize zalozit dojslozky pacienta."Muze ji potfebovat napf. radiolog, aby se ujistil,
Ze zbyva dostatek ¢asu k dokoncenj-vysetieni na zobrazovacim systémuMR. Ukazkovou zpravu
nastaveni.a kontrolni seznam.naleznete na Obrazek D+1 Ukazkova zprava nastaveni ochrany
MR sdobou.vyprseni nastavenou na 24 hodin (strany 1-2).na'strané D-1 a-Obrazek-D-2
Ukazkova zprava nastaveni ochrany MR's-kontrolnim seznamem ochrany MR (strany 3—4)
(Pokr.)na strané D-2.

Stisknutim tla¢itka End Session(Ukongit relaci)-.ukongete aktualni relaci programatoru

a generator pulsl zGstane virezimu MRI Protection Mode, (Ochranny rezim MR) (Qbrazek 2—6
End Session Confirmation(Dialogové okno s potvrzenim ukonéeni relace) na'strané 2-8).

End Session Confi}{nvag,wi\y @Q/\‘ 4@\’;

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

Return to Session | M

Obrazek 2-6. End Session Confirmation (Dialogové okno's potvrzenim-ukonceni relace)

Zajistéte, aby zdravotnicti pracovnici provadéjici vysetfeni v systému MR méli k dispozici Cisla
modell generatoru pulsl a elektrody (elektrod) implantovanych do téla pacienta.
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Stavy posuzované pii programovani
Né&které stavy zabrani vstupu do ochranného rezimu MR. Mezi tyto stavy patfi:
» Probiha komorova pfihoda detekovana a rozeznana generatorem pulst
» Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu
» Generator pulst je v rezimu STAT PACE

* V RA-dutiné nebo RV-dutiné (dutinach), kde bude aplikovana stimulace v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR), je nastavena unipolarni stimulaéni konfigurace

Pokud je'splnéna jedna.nebo vice podminek, zobrazi se dialogové okno popisujici dany stav

a rezim MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MR) nebude mozné spustit. Napf. viz
Obrazek 2-7 Upozornénjna probihajici epizodu na strané 2-9.

THIATTENTION N

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

Obrazek 2-7.-.Upozornéni na probihajici epizodu

Kromé vySe uvedenych stavu,které brani vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR), bude programator pfed vstupem do ochrannéharezimu MR hodnotit nasledujici:

1. Impedance elektrody

Pozadavek na vstup do ochranného rezimu MR.povede k testu impedance elektrod ve
vSech dutinach: Pokud naméfené-hodnoty impedance elektrod nejsou v
nhaprogramovaném normalnim rozmezi a.uzivatel se rozhodne pokracovat, programator
otevie dialogové.okno doporudujici zhodnoceni souvisejicich rizik. V dialogovém okné
bude k dispozici aktivace rezimu MRI'Protection Mode (Ochranny rezim MR) i za téchto
podminek; nebo zruseni vstupu do rezimu MRI.Protection Mode (Ochranny rezim MR).
Dialogové okno otevirané pfi.impedanci elektrod mimo.rozmezije znazornéno na
Obrazek 2=8 Upozornéni na.impedanci elektrod mimo rozmezi na strang& 2-9.

\o‘ ?n e l\( -f vl

RA, RV, and LV lead impedances are'out of range.

<D Check for evidence of a fractured lead or compromised pulse
generator-lead system integrity. (Refer to the Pacing System MRI
Technical Guide for risks of MRI(scans under this condition.)

Press Continue only after evaluating leads and ruling out possibility of.a
fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

=

| Continue with MRI Protection ' | Cancel |
e — J

Obrazek 2-8. Upozornéni na impedanci elektrod mimo rozmezi
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2. Doba od implantace

Programator také ur¢i dobu od implantace na zakladé data a ¢asu, kdy generator pulsu
ukondil rezim Storage (Uskladnéni).

POZNAMKA: Pokud nejsou hodiny programatoru nastaveny na spravny éas
a datum, toto stanoveni nemusi byt pfesné.

Pokud je vypoéteny-¢as od ukonceni rezimu uskladnéni krat$i nez Sest tydnu a uZivatel
se rozhodne pokra€ovat, programator otevfe dialogové okno doporucujici zhodnoceni
spojenych rizik:V dialogovém okné bude k dispozici pokracovani do rezimu MRI
ProtectioniMode (Ochranny rezim MR) i za téchto podminek, nebo zruseni vstupu do
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).

3. Stimulaéni prah

Pokud jsouposledni zaznamenana méfeni prahu stimulace RA a RV vétsinez 2,0V,
zobrazi programator dialogove okno doporucujici opatrnost u pacientd zavislych na
stimulaci. V' dialogovém okné bude k dispozici pokraovani do rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny reZimMR) i za téchto podminek, nebo zrudeni vstupu do reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny.rezim MR).

POZNAMKA: Prahové hodnotyk dispozici pro elektrody, které nejsou u dennich
meéreni‘povoleny, budou aktualni' v zavislosti na datu posledniho narizeného testu.
Upozornéni na nedostatecny stimulacni prah v rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) neoznamuje, Ze maji vdechny elektrody prahové hodnoty
2,0 V'nebo nizsi.

VAROVANI: - ‘PFi programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
u pacientl zavislych-na stimulaci;-ktefi maji na stimulaénich elektrodach vysoké
stimulaéni prahy pravé siné a'pravé komory.(>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni
stimulaéni amplituda.v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0V,
coz muze omezit dostupnou bezpecénostni rezervu amplitudy u-pacientt;, ktefi maji
vysoké stimulacni prahy. Pokud neni mozno zaijistit vhodnou-bezpecnostni rezervu
stimulaéni.amplitudy, maze-dojitke ztraté€ snimani.

Potvrzeni nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MR

Zaijistéte, aby zobrazovaci'systém MR splhoval podminky uvedené v ¢asti "Podminky pouZiti
systému MRI" na strané 1-5. Uplny séznam &isel modeld komponent stimula&niho systému
podminéné kompatibilnihov prostfedi MR naleznete v ¢astech Tabulka:1-3 Konfigurace systému
pro 1,5 T na stran& 1-3‘a Tabulka 1-4 Konfigurace systému pro 3 T na'strané1-4.

Priprava pacienta na snimani

Pfi pouziti funkce MRI Protection-Mode Time-out(Vyprseni ochranného rezimu'MR) je nutné
zkontrolovat ¢as, kdy ma generator.pulsu ukoncit rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR). Viz Obrazek D—1 Ukazkova zprava nastaveni ochrany MR|s dobou vyprSeni nastavenou na
24 hodin (strany 1-2) na strané D-1.

POZNAMKA: Pokud neni zbyvajici doba k dokonéeni vysetreni v systému MR dostateéna,
opakovanou interogaci prostfedku Ize resetovat dobu Time-out (Vlyprseni-limitu) a aktivovat
plvodné naprogramovany ¢asovac.

VAROVANI: Pokud je 8asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba; jiz nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-5).



Protokol vySetfeni MR 2-1
Po vysetreni

Pacient nesmi mit v dobé snimani zvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci.
Pacient musi v tunelu lezet na zadech nebo na bfiSe a je nutné pouzit pfisluSny monitorovaci
systém (pulsni oxymetrie nebo EKG). Viz "Podminky pouziti systému MRI" na strané 1-5.

Pfi planovani vysetfeni v systému MR a interpretaci snimk MR v blizkosti generatoru pulsu
nebo elektrody je nutné pocitat s deformaci obrazu a artefakty. K deformaci obrazu a artefaktlim
muze dojit za okraji generatoru pulsU. V okoli elektrod se nachazeji pouze minimalni artefakty.

PO VYSETRENI

1.

Vypnuti ochrany MR

RezimMRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) Ize ukoncit bud automaticky, nebo rué¢né.
Kwukon¢eni dojde automaticky, jakmile ub&hne naprogramovany pocet hodin. Ukon&eni Ize
vzdy provéstruéné pomoci programatoru (viz Ruéni ukonéeni rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR)).

V pfistrojich:ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI,
PROPONENT MRI a ACCOLADE MRI pfi vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim-MR) systém uloZi souhrnnou zpravu vysetfeni-MR jako epizodu MR. Lze ji vytisknout
jako zpravu epizody: Ukazkovou zpravu uréenou k tisku naleznete na Obrazek D-3
Ukazkova ulozena zprava udalosti uréena kdisku na strané D-3. Epizodu ochrany MR Ize
také otevrit pomoci.zaznamu arytmii. Epizodu MR Ize také otevfit v zaznamu arytmii pres
vzdalené monitorovani pacienta (pokud je k dispozici).

Automatické ukonéeni rezimu MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MR)
prostiednictvim funkce Time-out (Vyprseni limitu)

Pokud byl parametr MRI Protection Mode Time-out (VyprSeni ochranného rezimu MR)
naprogramovan na hodnotu jinou-nez Off (Vypnuto), generator pulst ukonéi ochranny rezim
MR automaticky po nastavené dobé (v hodinach) a systém se vrati k dfive
naprogramevanému nastaveni.

Ruéni,ukonéeni rezimu MRl Protection Mode (Ochranny rezim MR)

Pokud-byla funkce Time-out (Vyprseni limitu) naprogramovana na moznost Off (Vypnuto)
nebo kdykoli je tfeba ochranny rezim MR rucné ukoncit, pomoci programatoru prepnéte
generator pulst z rezimu MRI Protection'Mode-(Ochranny rezim MR):

Generator pulst ‘'neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode“(Ochranny.rezim MR) po
vySetfeni v systému MR déle; nez je nezbytné nutné.‘Rezim MRI ProtectioniMode (Ochranny
rezim MR) Ize ru€né ukong&it nasledujicim postupem:

a. Interogaci generatoru.pulst je nutné provadét pomoci hlavice (RF telemetrie je v rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).zakazana).

b. Na obrazovce MRI Protection Programmed (Naprogramovan ochranny rezim MR) zvolte
tla€itko Exit MRI Protection’Mode. (Zru$it ochranny rezim‘MR) (Obrazek 2-9 MRI
Protection Mode Programmed (Dialegové okno informujici 0 naprogramovani rezimu
ochrany MRI) na strané 2-12).

POZNAMKA: Lze pouzit také tladitka STAT PACE nebo DIVERT THERAPY

k ukoncéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). MoZnost STAT PACE
spusti parametry stimulace STAT PACE (vice'informaci STAT PACE naleznete

v referen¢ni pfiru¢ce generatoru pulsu):
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Protokol vySetfeni MR

Po vysetreni

2.

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min™*

AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 50 V@ 1.0 ms

ERV Amplitude 50 V@ 1.0 ms

4LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms

MRI Protection Time-out 24 h
Scheduled Expiration Time 23 Sep 2017 13:42

MRI Protection Time-outis reset on each new session.
Press End Session to_keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

J

Obrazek 2-9. MRI-Protection Mode Programmed (Dialogové okno informujici o naprogramovani
rezimu ochrany MRI)

Kontrola pfistroje

Po ukoné&eni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) se mGze elektrofyziolog
nebo-kardiolog rozhodnout-zkontrolovat integritu systému spusténim testu impedance
elektrody; stimulacniho prahu nebo vlastni-amplitudy. Kdyz uzivatel zrusi rezim MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR), programator automaticky otevie obrazovku Lead
Tests (Testyelektrod) a vyzve uzivatele k provedeni nasledujicich testd elektrod (Obrazek 2—
10 Dialogové okno MRI-Protection Exited (Ukon&eni:ochranného rezimu MR) na strané 2-
12).

The device is no longer in MRI Protection Mode.

The system has been restored to-the previously programmed settings.

Please perform the following lead measurements and evaluate the
results:

- IntrinsicAmplitude
- Pace Impedance
- Pace Threshold

, Close._ |

Obrazek 2-10. Dialogové okno MRI Protection Exited (Ukonéeni‘ochranného rezimu MR)

Po dokonceni vSech testl doporucujeme pomoci programatoru'ulozit vSechna'data pacienta.

Po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) se vSechny parametry
okamzité pfepnou na hodnoty pfed spusténim ochrannéhoreZimu/MR se dvéma vyjimkami:

* Automatické zachyceni PaceSafe (RVAC)
* Minutova ventilace (MV)

Pokud byla funkce PaceSafe Automatic Capture (RVAC) (Automatické zachyceni PaceSafe)
zapnuta, bude po vstupu prostfedku do reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
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Po vysetreni

pozastavena. Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) se amplituda
stimulace RV nastavi na dvojnasobnou hodnotu posledniho stimulaéniho prahu uréenou
funkci RVAC pfed jejim pozastavenim (vystup limitovan na rozmezi 3,5-5,0 V). Po
uspésném provedeni dal$iho naplanovaného automatického testu prahu (v prabéhu dalSich
21 hodin) se amplituda stimulace RV nastavi na novy prah zachytu navyseny o hodnotu 0,5
V. Tim se zajisti bezpeCnostni rezerva proti ztraté zachytu béhem pfechodného obdobi od
dokonéeni MR do pIného zotaveni téla z ucinkl elektromagnetickych poli. Dal§i podrobnosti
o funkci PaceSafe Automatic Capture (Automatické zachyceni PaceSafe) naleznete

v referenéni pfiruéce generatoru pulsu.

Obnoveni funkce senzoru minutové ventilace je také po ukonéeni rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezimMR) opozdéno. Pokud je pfi vstupu do ochranného rezimu MR MV
naprogramovana na moznost On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se po ukon&eni
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) automatické Sestihodinova kalibrace
senzoru. Frekvenéni odezva na zakladé MV neni b&hem tohoto kalibraéniho obdobi k
dispozici.-Pokud jefrekvenéni odezva na zakladé MV pozadovana dfive, Ize provést
manualni kalibraci. Manualni kalibrace probéhne do péti minut. Dal$i podrobnosti o kalibraci
MV naleznete v referenéni.pfiru¢ce generatoru pulsu.
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KONTROLNI SEZNAM PRO KARDIOLOGA KE STIMULACNIMU SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato pfiloha slouZi k praktickym t&eltim. Uplny seznam varovani a bezpe&nostnich opatieni a
uplné pokyny k pouzivani stimulacniho systému ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této

technické pfirucky.

Podminky pouziti— Kardiologie

Aby mohl pacient se stimulacnim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MR,je nutné dodrzet
nasledujici podminky .pouZiti

[ Pacientovi jelimplantovan stimulagni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR (viz
cast "Soucasti stimulacniho:systému ImageReady pro
1,5 TA3T" na strané C-1)

[l Generator pulstije v prab&hu snimani v rezimu MRI
Protection Mode:(Ochranny.rezim MR)

[C] Elektrody RA a RV naprogfamované ha bipolarni
stimulacinebo je stimulace vypnuta

[LIPacient nema v dobé& snimani zvy$enou t&lesnou
teplotu:ani.naru$enou termoregulaci

[J Umisténi'implantovaného .generatorupulst se
omezuje na levou.nebo pravou pektoralni oblast

[ Minimalné Sest (6)tydnt uplynulo od implantace ahebo
revize jakékoli elektrody nebo chirurgické modifikace
stimulaéniho systému podminéné kompatibilniho

v. prostfedi MR

[1Zadné dalsi-aktivni nebo-zanechané implantované
prostredky, sou€asti nebo pfisluSenstvi, jako napf.
adaptéry elektrod; prodluzovaci prvky; elektrody nebo
generatory pulsu

[ Stimulaéni prah RA'a RV 2,0 V ve:stimulovanych
elektrodach pro pacienty zavislé na stimulaci

[1Zadny diikaz zlomené elektrody nebo narusené
integrity systému.generator pulst — elektroda

VAROVANI:

Postup vySetieni

Pred vySetfenim

1. Pacient musi splfiovat v8echny kardiologické podminky
k pouziti pro vySetfeni MR (viz levy sloupec).

2. Zaijistéte, aby zdravotnicti pracovnici provadéjici
vysSetfeni v systému MR méli k dispozici ¢isla modelu
generatoru pulsl a elektrody (elektrod) implantovanych
do téla pacienta.

3. Co nejblize k okamziku zahajeni snimani
naprogramujte generator pulsu do rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR).

4. Vytisknéte zpravu o nastaveni ochranného rezimu MR,
zarfadte ji do dokumentace pacienta a poskytnéte ji
k dispozici radiologdm.

* Ve zpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR)
a podrobnosti. Pfi pouziti funkce Time-out (VyprSeni
limitu) obsahuje zprava presny ¢as a datum
planovaného vypnuti reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR)

V prubéhu snimani

5. Zajistéte, aby byl\pacient monitorovan pomoci pulsniho
oxymetru neba elektrokardiograficky: (EKG) a byla
k-dispozici zalozni terapie.

Po'vysSetieni

6: Zajistéte, aby:se.generator pulst pfepnul do rezimu
ktery byl pfed.vySetfenim v systému MR — automaticky,
pokud byl nastaven parametr Time-out (Vyprseni limitu),
nebo ruéné pomoci programatoru. Po ukonéeni reZzimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je mozné
provést nasledné testovani stimula¢niho systému.

Pokud nejsou-splnény vsechny podminky, pouziti pro MRI, nelze pacienta na

systému MRI vySetfit. Nesplnéni poZadavkd podminéné kompatibility implantovaného systému
v prostfedi MR mlZe mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta.nebo jeho'smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému.
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B-1

KONTROLNIi SEZNAM PRO RADIOLOGA KE STIMULACNIMU SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA B

Tato pfiloha slouZi k praktickym G&eltm. Uplny seznam varovani a bezpe&nostnich opatfeni
a uplné pokyny k pouzivani stimulaéniho systému ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této

technické pfirucky.

Podminky pouziti— Radiologie

Aby mohl pacient se stimulacnim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MR,je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouZiti.

[J Polize horizentalni snimace s uzavienym prichodem
typu *H proton

[ Magneticka indukce MR'1;5 T (64.MHz) nebo 3 T
(128 MHz)

[ Prostorovy gradient neni vétsi nez-50 T/m (5 000 G/
cm)

(] Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR):

* -\ PFi praci.se vsemi stimulaénimi systémy
ImageReady je nutné dodrzet limity SAR pro
normalni-proyozni rezim?@ po.celou akvizici.
Konkrétné se jedna o nasledujici parametry:

+ .. Celotélovy zprimérovany, <2,0 W/kg
«. Hlava,<3,2 W/kg

¢+~ P¥i praci se stimulaénimisystémy‘ImageReady
pouze s elektrodami'INGEVITY MRI (viz "Platné
kombinace generatorli pulst a elektrod pro pouziti
v prostiedi 1,5 Ta 3 T"'nastrané.1-2) je nutné-po
celou dobu aktivniho.snimani dodrzet limity SAR-az
po kontrolovany provozni rezim prvni-tfidy® .
Parametry jsou nasledujfci:

+ . “Celotélovy zprimérovany, <4,0 W/kg
» ,_Hlava, £3,2 Wrkg

[ Limity gradientnich poli: Maximalni rychlost zmény
specifického gradientu <200-T/m/s na.osu

[ Neexistuji 2adna omezeni pro‘umisténi stimulagniho
systému do integrovaného téla civky skeneru MR..Pouziti
civek pouze k pfijimani neni omezeno. Lze pouzit civky
pouze k vysilani nebolokalni civkyk vysilani/pfijimani,
ale nesmi byt umisténé pfimo.nad stimulaénim
systémem.

[J Poloha pacienta — pouze na'zadech nebo’'na bfise
[ Pacient musi byt v priib&hu vysetfeni v systému MR

monitorovan pomoci pulsniho oxymetru.nebo
elektrokardiograficky (EKG)

Postup vySetieni

Pred vySetfenim

1. Zajistéte, aby byl pacient podle kardiologi schopen
podstoupit vySetfeni podle kardiologickych podminek
k pouziti pro vySetfeni MR (viz "Kontrolni seznam pro
kardiologa ke stimulaénimu systému ImageReady" na
strané A-1) a aby kardiologie poskytla €isla modelu
kardiostimulatoru a elektrod, které ma pacient
implantované.

2. Pacient musi splfiovat vSechny radiologické podminky
k pouziti pro vySetfeni MR (viz levy sloupec).

3/Podle zpravy nastaveni ochrany MR potvrdte, ze
prostfedek pacienta je v rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR). P¥i pouziti funkce Time-out
(VyprSeni ¢asu) obsahuje zprava pfesny ¢as a datum
planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). Ovérte, Ze je dostatek ¢asu na
provedeni vysetreni.

V-pribéhu snimani

4. Zajistéte, aby byl pacient monitorovan pomoci pulsniho
oxymetru nebo elektrokardiograficky (EKG) a byla
k dispozici zalozni.terapie.

Po vysetieni

5. Zajistéte, aby, se .generator pulst pfepnul do rezimu
ktery byl pred vySetfenim.v'systému MR — automaticky,
pokud byl nastaven parametr Time-out (VyprSeni limitu),
nebo.rucné pomoci.programatoru. Po ukonéeni rezimu
MRI Protection Mode (Ochrannyrezim MR) je mozné
provest nasledné testovani stimula¢niho systému.

a. Podle definice stanovené v ¢lanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33,°3. vydani.
b. Podle definice stanovené v €lanku 201.3.208 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani.

VAROVANI:

Pokud nejsou splnény vsechny podminky pouziti\pro MRI, nelze pacienta na

systému MRI vySetfit. Nesplnéni poZadavk( podminéné kompatibility implantovaného systému
v prostfedi MR mlze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému.

VAROVANI:

Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off

(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiz nesmi nachazet v systému MR.
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Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-5).

VAROVANI: Programator neni bezpeény v prostfedi MR a musi ztstat mimo zénu Il (a vy$si)
prostfedi MR podle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny
pro bezpe&né postupy se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology'. Za
zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti
nebo zony Il nebo IV pro MR zafizeni.

UPOZORNENI: Pfitomnost implantovaného stimulaéniho systému muze zplisobovat artefakty
na snimcich MR.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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SOUCASTI STIMULACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO1,5TA3T

PRILOHA C

Pouze urcité kombinace generator( pulsu a elektrod tvofi stimulaéni systém ImageReady. Platné
kombinace, které Ize pouzit se skenery 1,5 T nebo 3 T, najdete v nasledujicich tabulkach.

Tabulka C-1.
a3T

Platné kombinace generatort pulst a elektrod kardiostimulatoru pro pouziti v prostiedi 1,5 T

Pouze elektrody
INGEVITY MRI

Pouze elektrody
FINELINE Il

Kombinace jedné
elektrody INGEVITY MRI
a jedné elektrody
FINELINE Il

Generator pulst
ADVANTIOMRI
Generator pulst
INGENIO MRI

Generator pulst VITALIO
MRI

Generator pulstr FORMIO
MRI

Pouze 1,5T snimag.
3T snimac neni povolen.

Normalni provozni rezim
nebo fizeny.provozni reZim
prvni tridy.

Pouze 1,5T snimac.
3T snimac neni povolen.

Pouze normalni provozni
reZim.

Pouze 1,5T snimac.
3T snimac neni povolen.

Pouze normalni provozni
reZim.

Generator pulst

Povolen 1,5T nebo 3T

Povolen 1,5T nebo 3T

Povolen 1,5T nebo 3T

ESSENTIO/MRI snimac. snimac. snimac.
Generatorpulst
PROPONENT MRI Normalni proveozni rezim Pouze normalni provozni Pouze normalni provozni
Generator-pulst nebo fizeny.provozni‘reZim | reZim. rezim.
ACCOLADE MRI prvni tridy.

Tabulka C<2 . Platné kombinace generatort pulsit CRT-P a elektrod pro pouziti v prostfedi 1,5 Ta3 T

Kombinace elektrody
ACUITY X4 a jedné nebo
vice elektrod INGEVITY
MRI

Kombinace elektrody
ACUITY X4 a jedné nebo
vice ‘elektrod FINELINE Ii

Kombinace jedné
elektrodyACUITY X4,
jedné elektrody
INGEVITY MRI a jedné
elektrody FINELINE Il

Generator pulst

Povolen 1,5T nebo 3Tshimac.

VALITUDE X4
Generator-pulst Pouze-normalni.provozni rezim.
VISIONIST X4
Tabulka C-3 . -Soucasti stimulaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v-prostiredi MR pro1,5T
a3T
Komponenty Cislo (¢isla) Stav MR Platné kombinace
modelu
Generatory pulsu kardiostimulatoru
ADVANTIO MRI J065, J0B6, JO67 Podminéné
kompatibilni
v prostredi:MR
INGENIO MRI J175, J176, JA77 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
VITALIO MRI J275,J276, 4277 Podminéné Platné kombinace
kompatibilni pro1,5Ta3T
v prostiedi MR najdete ve vySe
uvedenych
FORMIO MRI J279 Podminéné tabulkach.
kompatibilni
v prostfedi MR
ESSENTIO MRI L110, L1411, L1371 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
PROPONENT MRI L210, L211, L231 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR




C-2 SOUCASTI STIMULACGNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO 1,5 TA3 T

Tabulka C-3. Soucasti stimulaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostiedi MR pro 1,5 T
a 3 T (pokraCovani)

ACCOLADE MRI L310, L311, L331 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Generatory pulsi CRT-P

VALITUDE X4 U128 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR
VISIONIST X4 U228 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi

Elektrody-a prislu§enstvi pro.pravou sin a pravou komoru

Stimulacnj-elektroda FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, Podminéné
4459, 4479, 4480 kompatibilni
v prostiedi MR
Stimulacni‘elektroda-FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, Podminéné
4472, 4473, 4474 kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek'pro prisiti.elektrod FINELINE |l 6220,6221 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulaéni elektroda INGEVITY:MRI (fixace 7731,7732, 7735, Podminéné
hroty) 7736 kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulacni elektrodadNGEVITY MRI (fixace 7740, 7741, 7742 Podminéné
zasouvanim/vysouvanim) kompatibilni

v prostfedi MR

Navlek pro prisiti elektrod INGEVITY.MRI 6402 Podminéné
kompatibilni

v prostiedi MR
Zaslepka portu elektrody.[S-1 7145 Podminéné
kompatibilni

v-prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi pro levou komoru

Stimulaéni elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671,4672,4674, Podminéné
4675, 4677,4678 kompatibilni

vprostiediyMR
Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody 1S4 7148 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR
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ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO STIMULACI PODMINENE
KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

PRILOHA D

MRI Protection is Programmed
MRI Protection Entry Time 11 Jan 2018 13:59

MRI Protection Time-out (2 _ﬁ‘/

Ay -

Scheduled Expiration Time 12 Jan 201813:59 <«

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

-hl

©® ©

Settings During MRI Protection

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Brady Mode DDD DOO

Lower Rate Limit 45 min* 65 min "

AV Delay 180 - 180 ms 100 ms

Page 1 of 4

Settings During MRI Protection (Continued)

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Ventricular Pacing Chamber BiV BiV

Pacing Output
Atrial Trend3:5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Right Ventricular Trend3.5V @ 0:4.ms 50V@1.0ms
Left Ventricular 35V @04 ms 3.5V@04ms

LV Offset 0.ms 0 ms

The following features are disabled.during.MRI Protection:
Ventricular. Tachy EGM Storage
RA Automatic Threshold
RV AutomaticThreshold
Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

Page 2-0f 4

[1] Pokud je parametr MRI Protection: Time-out(Vyprseni ochranného rezimu MR) uveden jako , Off/(Vypnuto),.zGstane generator pulsi
v rezimu MRI Protection(Ochranny rezim MR).az do rucniho pfeprogramovani. [2] Pouziva se 24hodinovy format.

Obrazek D—1. Ukazkova zprava nastaveni ochrany MR s dobou vyprseni(nastavenou na 24 hodin.(strany 1-2)



D-2 ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR

Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date

Atrial
Intrinsic Amplitude 3.0 mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1000 Q 11 Jan 2018 13:59
Pace Threshold 1.5V@0.5ms 10 Jan 2018 10:10

Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.1 mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1100 Q 11 Jan 2018 13:59 <——®
Pace Threshold 1.6 V@ 0.6 ms 10 Jan 2018 10:10

Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.2mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1200 Q 11 Jan 2018 13:59
Pace Threshold +7V.@ 0.7 ms 10 Jan 2018 10:10

MRI Protection Checklist

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

Page 3 of 4

MRI Protection Checklist (Continued)

Cardiology Checklist:
-‘Patient is‘implanted with,an ImageReady MR Conditional System.
- Noother active or abandoned implanted-devices, components or accessories present.
-Pulse generator-is in MRI Protection Mode during scan.
- Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
- Pulse generator implant location restricted to left ortight pectoral region.
- At least six weeks have.elapsed:since implantation ‘and/or.any surgical modification-
- Noevidence of a fractured lead-or compromised pulse.generator-lead system integrity.
- RA'and RV pacingleads.are programmed bipolar:
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 supineor.prone.
- Appropriate’monitoring of patient- during scan’is required.

To proceedwithout following:the specified conditions.may subject the patient to risk
of serious injury or death.

Page 4 of 4

[1] Ve sloupci Measurement Date (Datum méteni) je uvedeno datum, kdy byly shromazdény udaje sondy, které mize byt pred datem
samotné zpravy nastaveni ochrany MR.

Obrazek D-2. Ukazkova zprava nastaveni.ochrany MR s kontrolnim seznamem ochrany MR (strany 3—4) (Pokr.)
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Event MRI-1: 11 Jan 2018 07:49

Settings During MRI Protection

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 65 min*

AV Delay 100 ms

Pacing Output
Atrial 50V@1.0ms
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 3.0mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1000 Q 11 Jan 2018 07:49
Pace Threshold 1.5V@0.5ms 10 Jan 2018 10:10

Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.1mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1100 Q 11 Jan 2018 07:49
Pace Threshold 1.6V @ 0.6 ms 10 Jan 2018 10:10

MRI Protection Exit Status User Terminated

MRI, Protection Exit, Time 11 Jan 2018 07:56

Event Ended 00:06:40

Pro pfistroje ADVANTIOMRI, INGENIO MR, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI a ACCOLADE MRI

Obrazek D-3. ' Ukazkova ulozena zprava udalosti uréena k tisku
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol Popis

C € 2797 CE oznadeni o shodé, s identifikatnim ¢islem notifikovaného
organu, ktery schvaluje pouZiti tohoto oznaceni

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Referencéni Cislo,

EPLE




E-2 Symboly na baleni



REJSTRIK

A VITALIO MRI 1-2-1-3

ACCOLADE MRI 1-2—-1-4, 2-11
ACUITY X4 1-2-1-4

ADVANTIO MRI 1-2—-1-3, 2-11 |
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMD)
1-7 Impedance elektrody 2-3, 2-9, 2-11-2-12

INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-11
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6
Integrita systému 2-11

C naru$ena 1-5

Civky 1-7

k vysilani/pfijimani 1-7

pouze k pijimani 17 K

pouze k vysilani-1-7
Civky k.vysilani/pfijimani-1-7 Komorova pfihoda 2-9
Civky pouze k- pfijimani 1-7 Konfigurace bipolarni stimulace 1-5
Civky pouze k vysilani 1-7 Konfigurace unipolarni stimulace 2-9

Kontrolni sezham pro kardiologa A-1
Kontrolni seznam pro radiologa B-1

D
Deformace obrazu 2-11 L
DIVERT THERAPY 2-11
Doba-od implantace 2-10 Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) 1-6
Limity.SAR 1-6
E
M
Elektrody
ACUITY X41-2-1-4 Magneticka indukce MR
FINELINE 1l 1:2-1-4 1,5T 1-2,1-6
INGEVITY MRI 1-2=1-4, 1-6 3T1-2,1-6
Epizoda ochrany MR 2-11 Magneticka indukce systému MR
ESSENTIO MRI 1-2—1-4; 2-11 3T1-4
Magneticka indukce systému MRI
1,5Tesla 1=7
1,5 Tesla-1-2—1-3
F 3 Tesla 1-7
3 Tesla 1-2
FINELINE Il 1-2—-1-4 Minutova ventilace 2-13
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-11 Modely pro.pouZzitis1,5 T 1-3
Funkce Time-out (Vyprseni limitu) 2-6 Modely pro-pouzitis 3 T 1-4
MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany
MR) 2-4
MRI Protection-Mode 2-4
G (Ochrannyrezim'MR) branici vstupu 2-9
vstupdo 2-4
Generatory pulst MRI Prote,ction §gttings Report (Zprava o nastaveni
ACCOLADE MRI 1-2—1-4 ochranného rezimu MR) 2-6
ADVANTIO MRI 1-2—1-3
ESSENTIO MRI 1-2—-1-4
FORMIO MRI 1-2—1-3
INGENIO MRI 1-2-1 N

VALITUDE X4 1-2—1
VISIONIST X4 1-2—1

-3

PROPONENT MRI 1-2—-1-4
-4 Normalni provozni rezim 1-2, 1-6
-4



O

Ochranny rezim MR 1-5, 1-7
automatické ukonéeni 2-11
Funkce Time-out (VyprSeni ¢asu) 2-2

Funkce Time-out (Vypreni limitu) 1-2, 2-3, 2-8, 2-

10-2-12
podminky branici zadavani 2-3
pozastavené prvky a funkce 2-3
ruéni ukonéeni 2-7-2-8, 2-11

P

PaceSafe Automatic Capture (Automatické
zachyceni PaceSafe) 2:12

Pacienti zavisli na stimulaci1-5
Platné kombinace 1-2
Poloha pacienta 1-7, 2-10
Programator 1-2
Programmer wand2-4
Programovaci hlavice 2-7, 2-11
PROPONENT MRP1-2—1-4, 2-11
Provoz Safety-Core 2<3
provozni rezim

prvnitfida, fizeny 1-2
Provozni rezim

normalni 1-2,.1-6

prvni-tfida, fizeny 1-6
Pulsni oxymetrie 1-7, 2-10

R

RezZim Electrocautery:(Elektrokauterizace) 2-3

Rezim STAT PACE mode 2-9

Rezim Storage (Uskladnéni)2-10

RF telemetrie 2-11

RF telemetry 2-4

RF-telemetrie 2-3

Rizeny provozni rezim prvni tfidy 1-2, 1-6

S

Senzor magnetu 2-9

Sest tydn( od implantace 1-5, 1-10

STAT PACE 2-11

Stav kapacity baterie 2-3

Stimulaéni prah 1-5, 2-11-2-12

Stimulacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR 1-2, 1-5

Stru€na referenéni pfirucka C-1

T

T
1,5T1-2,1-6

3T1-2,1-4,1-6
Tesla

1,5T1-7

1,5T1-2-1-3

3T1-7

3T1-2

U

Uzavieny prichod 1-6

\'

VALITUDE X4 1-2-1-4
VISIONIST X4 1-2—-1-4

VITALIO MRI 1-2—-1-3, 2-11
Vlastni amplituda 2-3, 2-11-2-12

Z

Zanechané elektrody nebo generatory pulst 1-5
Zaznam arytmii 2-11

Zlomena elektroda 1-5

Zmény.stimulaéniho prahu 1-10

Zprava nastaveni ochrany MR 2-2

Zprava o nastaveni ochrany MR 2-8

Zpravy D-1
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