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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikdnyv az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel é16 betegek kezelésében
részt vevd orvosok és mas egészséglgyi szakemberek szdmara, illetve az ezen betegek
magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgalataban részt vevd radiolégusok és mas
egészségugyi szakemberek szamara készdlt.

MEGJEGYZES: Ebben a Miiszaki Utmutatéban az MRI-t &ltalénos kifejezésként hasznaljuk,
amely minden magneses rezonancian alapulo klinikai képalkot6 tevékenységet magéban foglal.
Ezenkiviil az ebben az ttmutatéban talélhaté informéciok csak a 'H (proton) MRI-késziilékekre
vonatkoznak.

Miel6tt ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel rendelkezd betegen MRI-vizsgalatot
végezne, olvassa végig ezt -az utmutatot.

A kézikonyv tartalma:
+ Informaciok az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerekré|

.~ Informaciok-arrol, hogy melyik, ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkezd betegeken
végezheté MR-vizsgalat és az MR-vizsgalat elvégzéséhez teljesitend6 hasznalati feltételek

» Utasitasokaz ImageReadyingerlési rendszerrel.rendelkezé betegeken végzett MR-vizsgalat
elvégzéséhez

A kézikényv haszndlata:

1.. Abeteg dokumentacidjaban megtalalja a betegbe Ultetett rendszer 6sszes dsszetevdjének
tipusszamat:

2. ‘Lasd:"Rendszerkonfiguracio 1,5 T esetén" a-1-3. oldalon és "Rendszer konfiguraciodja 3 T
eseteben"a 1-4. oldalon; hogy megtalalja-a’ betegbelltetett rendszerének valamennyi
Osszetevojét atablazatokban. Ha nem'talalja-a tablazatokban arendszer 6sszes
Osszetevdjét, a rendszer nem ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer.

MEGJEGYZES: A Boston-Scientific ImageReady-MRI hasznélataval kapcsolatos tébb
mdszaki utmutatd'is rendelkezésre all, aterapia tipusatol fliggéen, példaul, ingerlési
rendszerre vaqy defibrillaciés rendszerre vonatkozok.-Ha egy adott pulzusgenerator tipus
nem, szerepel ebben-a kézikényvben, lasd az eqyéb Boston Scientific ImageReady MRI
miiszaki-utmutatojat. Ha egy adott tipus nem szerepel.eqyik-Boston-Scientific ImageReady
MRI miszaki-utmutatéban sem, akkor a betegbe liltetett rendszer.nem ImageReady MR-
feltételes rendszer.

Az ingerlési rendszer ¢sszetevbinek belltetésével, funkciodival, programozasaval és
hasznalataval kapcsolatos, nem az MRI-vizsgalattal 0sszefliggé.informaciok megtalalhatok a
Muiszaki kézikdnyv orvosok részére, a‘Referencia utmutatd, A vezeték kézikdnyve, a'Kézikonyv
klinikusok részére vagy a programozo Felhasznaldi kézikdnyve dokumentumokban.

MEGJEGYZES: Tobbféle programozérendszer van forgalomban-az elérheté szoftver alapjén,
illetve régiénként, és ezekhez kiilbnféle programozo eszk6z06k tartoznak, mint példaul a 3120-as
programozoé/rekorder/monitor (PRM) késziilék.és a 3300-as programozé. Ebben a kézikényvben
a tovabbiakban a programozo kifejezés arra-a programozo. keszlilékre vonatkozik, amely a
paciensnél alkalmazott programozdérendszerhez tartozik. Tovabbi informaciokat talal a kévetkezé
dokumentumokban: Mliszaki kézikbnyv orvosok részére és-Felhasznéloi kézikbnyv.

A kovetkezb védjegyek a Boston Scientific Corporation-nek vagy a leanyvallalatainak a
védjegyei:



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

INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT,VALITUDE,VISIONIST, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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AZ MR-FELTETELES INGERLES — BEVEZETES

FEJEZET 1
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
»  “Arendszer ismertetése” a 1-2. oldalon
+ “MRI hasznalati feltételek” a 1-4. oldalon
*  “MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)” a 1-6. oldalon
+  “Az(MR-vizsgalat alapelvei” a 1-6. oldalon
<) “MR-feltételes ingerlési rendszer — figyelmeztetések és dvintézkedések” a 1-7. oldalon

. fLehetséges nemkivant események” a 1-9. oldalon



1-2 Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés
A rendszer ismertetése

A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer meghatarozott tipusszamu Boston Scientific
Osszetevokbdl all: pacemakerbél vagy kardialis reszinkronizacios terapiat nyujté pacemakerbdl
(CRT-P), pulzusgeneratorokbdl, vezetékekbdl, tartozékokbdl, a programozébdl és a programozo
szoftveralkalmazasabdl. A test barmely részén végezhetd MR-vizsgalat. A Boston Scientific MR-
feltételes pulzusgeneratorok és vezetékek egyltt alkalmazva kisebb kockézatot jelentenek MR-
vizsgélat esetén, mint a hagyomanyos pulzusgeneratorok és vezetékek. A belltetett rendszer
megfelel az ASTM F2503:2008 szabvany altal meghatarozott MR-feltételes allapotnak, mig az
egyes Osszetev6i nem felelnek meg ennek. Ezenkivil MRI Protection Mode (MRI-védelem madd)
készlilt a vizsgalat soran torténé hasznalatra. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdodban)
megvaltozik a pulzusgenerator viselkedése ugy, hogy megfeleljen az MRI-késziilékben fennalld
elektromagneses kdrnyezetnek: Bedllithato egy lejarati id6 funkcid, amely lehetévé teszi az MRI
Protection Mode (MRI-védelem madbodl) vald automatikus kilépést a felhasznald altal
kivalasztott, meghatarozott szamu 6ra eltelte utan. Ezeket a funkcidkat tesztelték, és igazoltak a
kialakitasok hatasossagat. Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos egyéb kockazatok tovabb
csokkenthetbk az ebben a mlszaki Utmutatdban ismertetett feltételek teljesitésével.

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és vezetékek kombinacidja képez ImageReady ingerlési
rendszert. A kévetkezé tablazatokban talalhatok azok a kombinacidk, amelyek 1,5 Tvagy 3 T
térereji MRI-késziilekkel hasznalhaték. Az MR-feltételes ingerlési rendszer 6sszetevéinek
tipusszamat lasd: 1-3. tablazat-Rendszerkonfiguracio 1;5'T esetén, a 1-3. oldalon és 1-4.
tablazat Rendszer konfiguracidja 3 T esetében; a 1-4.-oldalon.

Tovabbiinformacidkat lasd a Boston Scientific.honlapjan: http.//www.bostonscientific.com/
imageready.

Az 1,5 Tesla és a3 Tesla er6sségti-kornyezetben hasznalhatoé pulzusgenerator-vezeték
kombinaciok

Akovetkezb készulékeket mar.nem forgalmazzak-az EUss piacon, és mar nem rendelkeznek
érvényes CE-jeloléssel: FORMIO MRI, ' VITALIO MRI, INGENIO MRI:és ADVANTIO'MRI. Ezeket
a készulékeket, valamint azokat az MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei' ezek a
késziilékek, a Boston:Scientific tovabbra is tamogatja./Azokat a rendszereket, amelyek ezeket a
készllékeket tartalmazzak; az alabbitablazatban sztirkével jeldltuk.

1-1. tablazat Az1,5T és.a 3 T er6sségli kornyezetben hasznalhat6 Pacemaker-pulzusgeneratorés vezeték
kombinaciok

Egy INGEVITY MRI
vezeték és egy FINELINE
Il.vezeték kombinacidja

Csak INGEVITY MRI
vezetékek

Csak FINELINE i
vezetékek

pulzusgenerator

miikédésmaod.

ADVANTIO MRI Csak'1,5 T er6sségi Csak 1,5Teréssggu Csak 1,5 Ter6ssegi
pulzusgenerator rendszer. rendszer. rendszer.

INGENIO MRI 3 Ter6sseglirendszer nem* | 3 Terésségli rendszernem | 3.T er6sségi-rendszer nem
pulzusgenerator megengedett. megengedett: megengedett.

VITALIO MRI

pulzusgenerator Normal miikédésmod vagy ' | Csak hormal miikodési Csak normal mtik6dési:
FORMIO MRI Elsé szintii szabalyozott mod: mod.

pulzusgenerator

mUikédésmaod.

ESSENTIO MRI 1,5T és 3 Terdsségli 1,5 T és 3 Terdsségli 1,56 T és 3. Terésségl
pulzusgenerator rendszer megengedett. rendszer megengedett. rendszer megengedett.
PROPONENT MRI

pulzusgenerator Normal miikbdésmod vagy | Csak-normal miikédési Csak normal miikbdési
ACCOLADE MRI Elsé szintii szabalyozott mod. mod.




Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés 1-3
Rendszerkonfiguracio 1,5 T esetén

1-2. tablazat Az 1,5T és a 3 Terdsségii kornyezetben hasznalhaté CRT-P pulzusgenerator és vezeték

kombinaciék

Egy ACUITY X4 vezeték
és INGEVITY MRI vezeték
(ek) kombinacidja

Egy ACUITY X4 vezeték
és FINELINE Il vezeték
(ek) kombinacidja

Egy ACUITY X4 vezeték,
egy INGEVITY MRI
vezeték és egy FINELINE
Il vezeték kombinacidja

VALITUDE X4
pulzusgenerator
VISIONIST X4
pulzusgenerator

1,5 T és 3 Ter6sségl rendszer megengedett.

Csak norméal miikédési mod.

Az MR-feltételes ingerlési rendszerdsszetevdk tipusszamainak teljes listajat lasd: 1-3. tablazat
Rendszerkonfiguracio 1;5-Tesetén, a 1-3. oldalon és 1-4. tablazat Rendszer konfiguraciéja 3 T

esetében, a 1-4. oldalon.

Az MRl hasznélati feltételek teljes leirasat lasd: "MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon.

Rendszerkonfiguracioé 1,5 T esetén

Akovetkezd késziilékeket mar nem forgalmazzak az EU-s piacon, és mar nem rendelkeznek
érvényes CE-jeldléssel;: FORMIO MRI, VITALIO MREINGENIO MRI és ADVANTIO MRI. Ezeket
a készulékeket, valamint azokat az MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei ezek a
készilékek, a Boston Scientific tovabbrais tamogatja. A készllékeket az alabbi tablazatban

szurkével jeloltuk.

1-3. tablazat ‘Rendszerkonfiguracio 1,5 T esetén

Osszetevd

Tipusszam(ok)

MR-biztonsagi
allapot

Pacemaker pulzusgeneratorok

ADVANTIO MRV pulzusgenerator

J065,'J066,.J067

MR-feltételes

INGENIO MRI pulzusgenerator

J175, J176, J177.

MR-feltételes

VITALIO MRI pulzusgenerator

4275, J276, 4277

MR-feltételes

FORMIO MRI:pulzusgenerator

J279

MR-feltételes

ESSENTIO MRI pulzusgenerator

L110, L114,L131

MR-feltételes

PROPONENT-MRI pulzusgenerator

L210; L214,.1.231

MR-feltételes

ACCOLADE MRI.pulzusgenerator

L310,-L311, L331

MR-feltételes

CRT-P pulzusgeneratorok

VALITUDE X4 pulzusgenerator

U128

MR-feltételes

VISIONIST X4 pulzusgenerator

U228

MR-feltételes

Vezetékek és kiegészitok

Jobb pitvari és jobb kamrai vezetékek és tartozékok

FINELINE Il Sterox ingerl6 vezetékek

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

MR-feltételes

FINELINE Il Sterox EZ ingerl6 vezetékek

4469, 4470, 4471, 4472, 4473,4474

MR-feltételes

vezetékekhez

Varrast rogzité védégallér FINELINE |1

6220, 6221

MR-feltételes

rogzités)

INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek (szarnyas

7731, 7732, 7735, 7736

MR-feltételes

visszahuzhato régzités)

INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek (kitolhatd/

7740, 7741, 7742

MR-feltételes

vezetékekhez

Varrast rogzit6 véddgallér INGEVITY MRI

6402

MR-feltételes




1-4 Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés
Rendszer konfiguracidja 3 T esetében

1-3. tablazat Rendszerkonfiguracio 1,5 T esetén (folytatas)

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi
allapot
1S-1 vezetékcsatlakoztaté dugéd 7145 MR-feltételes

Bal kamrai vezetékek és kiegésziték

ACUITY X4 (1S4) ingerl6 vezetékek 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 MR-feltételes

Varrast rogzit6é védégallér ACUITY, X4 4603 MR-feltételes
vezetékekhez
1S4 vezetékcsatlakoztaté dugo 7148 MR-feltételes

Rendszer konfiguracidja 3T esetében

1-4. tablazat Rendszer konfiguracioja 3 T esetében

Tipusszam(ok) MR-biztonsagi

allapot

Osszetevd

Pacemaker pulzusgeneratorok

ESSENTIO.MRI pulzusgenerator L110, L111, L131 MR-feltételes

PROPONENT MRI\pulzusgenerator L210, L211, L231 MR-feltételes

ACCOLADE MRI pulzusgenerator 11310, L311; L331 MR-feltételes

CRT-P pulzusgeneratorok

VALITUDE X4 pulzusgenerator U128 MR-feltételes

VISIONIST X4 pulzusgenerator u228 MR-feltételes

Vezetékek és kiegészitok

Jobb . pitvari és jobb kamrai vezetékek és tartozékok

FINELINE Il Sterox ingerlé vezetékek 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 MR-feltételes

FINELINEN Sterox EZ ingerl§ vezetékek

2469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

MR-feltételes

Varrast rogzité véddgallér FINELINE I
vezetékekhez

6220; 6221

MR-feltételes

INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek (szarnyas
rogzités)

7731, 7732,7735, 7736

MR-feltételes

INGEVITY MRI ingerlé:vezetékek (kitolhaté/
visszahuzhato régzités)

7740, 7741, 7742

MR-feltételes

Varrast rogzité véddgallér INGEVITY MRI 6402 MR-feltételes

vezetékekhez

IS-1 vezetékcsatlakoztaté dugd 7145 MR-feltételes
Bal kamrai vezetékek és kiegésziték

ACUITY X4 (IS4) ingerl6 vezetékek

46714672, 4674, 4675,4677, 4678

MR-feltételes

Varrast rogzité védégallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes
vezetékekhez
IS4 vezetékcsatlakoztaté dugd 7148 MR-feltételes

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesulnitik egy ImageReady ingerlési rendszerrel
rendelkezd beteg MR-vizsgalatdhoz. Minden egyes vizsgalat elétt ellendrizni kell, hogy a
hasznalati feltételek megfelel6ek-e, annak érdekében, hogy a beteg alkalmassagat és készségét
az MR-feltételes vizsgalatra a legfrissebb informaciok felhasznaldsaval allapitsak meg.



Kardiolégia

Radiolégia

1.

Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés 1-5
Kardiologia

A betegbe ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert Ultettek be (Iasd: "A rendszer
ismertetése" a 1-2. oldalon)

Kizardélag Boston Scientific MR-feltételes pulzusgenerator és vezeték(ek) (amelyben az
osszes nyilashoz csatlakozik eqy vezeték vagy egy csatlakozédugo) alkotnak
ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert. Mas gyarté MR-feltételes
pulzusgeneratora a Boston Scientific MR-feltételes vezetékével kombinalva (vagy
forditva) nem.alkotnak MR-feltételes rendszert.

A pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI védelem) médban a vizsgalat alatt

Bipolaris ingerlésre.vagy kikapcsolt ingerlésre programozott RA és RV vezetékek

A betegnek nincs héemelkedése vagy laza, illetve h6szabéalyozasa normalisan mikodik a
vizsgalat'idején

Kizarolaga bal vagy jobb pectoralis terlleten elhelyezkedd belltetett pulzusgenerator
Legalabb.hat(6) hét.telt el az’ MR-feltételes ingerlési rendszer belltetése és/vagy barmilyen

vezeték javitasa vagy.a rendszer sebészeti médositasa 6ta

A hathetes gyogyulasi idbszak-elegendé a hegszévet képzddéséhez, amely csbkkenti az
MR-vizsgalatokkal kapcsolatos potencialis kockazatokat, mint pl. melegedés vagy
elmozdulas.

Nem:érzékelhetd egyéb aktiv-vagy hatrahagyott beultetett készilék, alkotérész vagy
kiegészitd; mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek vagy
pulzusgeneratorok.

Az MR-vizsgalattal kapcsolatos kockazatok csbkkenése nem volt észlelhets, amikor
mas, a szivbe beliltetett implantatumok.vagy tartozékok; példaul vezetékadapterek,
hosszabbitok vagy hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok.voltak jelen.

Az aktiv vezetékekben az RA'és RV ingerlési kiiszobérték = 2,0 V. pacemakerfiiggé betegek
esetén

Nincs arra utald jel; hogy avezeték torottvagy apulzusgenerator-vezeték rendszer épsége
sérdlt

Az MR-vizsgalattal kapcsolatos kockazatok cs6kkenése nem volt €szlelhetd; ha a
vezeték és/vagy-a pulzusgenerator vezetékrendszerének az épsége sériilt.

Vizszintes, 'H proton, kizardlag zart végii MRI<rendszer.

1,5 T (64 MHz) vagy 3 T (128 MHz) MRI térerésség (lasd: "A rendszerismertetése" a 1-2.
oldalon)

Magneses térgradiens legfeljebb 50 T/m (5000-g/cm)
Specifikus abszorpciés rata (SAR) hatarértékek:
a. Minden ImageReady ingerlési rendszer esetében be Kell tartani a normal miikbdési

médra’ vonatkozé SAR hatarértékeket a teljes vizsgalatra vonatkozdan a kdvetkezok
szerint:

Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.



1-6 Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés
MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)

* Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm (W/kg)
* A fejre jutd SAR < 3,2 Wikg

b. A csak INGEVITY MRI vezetékeket tartalmazoé ImageReady ingerlési rendszerek (lasd:
"Az 1,5 Tesla és a 3 Tesla er6sségi kérnyezetben hasznalhatoé pulzusgenerator-vezeték
kombinaciok" a 1-2. oldalon) esetében az els6 szintli szabalyozott miikédési médi
terjedd tartomany szerint? érvényes SAR hatarértékeket lehet az egész vizsgalatra
vonatkozdan figyelembe venni a kbvetkez6képpen:

* Teljes testre atlagolt SAR < 4,0 W/kg
* A fejre jutd SAR < 3,2'W/kg

5. Adergradiens hatarértékei; Maximalis névleges gradiensemelkedési sebesség < 200 T/m/s
tengelyenként

6. Azingerlési rendszernek'az MRI beépitett testtekercsén bellli elhelyezésére vonatkozdan
nincsenek korlatozasok. A csak vevd tekercsek alkalmazasa.nem korlatozott. Helyi, csak
addvagy ado-vevo tekercsek hasznalhatok, de nem ajanlott kozvetlenil az ingerlési
rendszerfolé helyezni 6ket.

7. A'beteg csak hanyatt vagy hasonfekhet

8. Abeteget pulzusoximetriaval és/vagy elektrokardiografiaval (EKG) kell ellenérizni az MRI-
vizsgalat alatt.

Nem értékelték a rendszer'reakcidjat a fentiektdl eltérd egyéb radioldgiai kérilmények esetén.

MRI PROTECTION MODE (MRI-VEDELEM MOD)

Az MR-vizsgalatra val6 el6késziletként a pulzusgeneratort.a’ programozd-segitségevel MRI
Protection'Mode (MRI-védelem mdédba) kell programoznit-Az MRI-Protection Mode (MRI-
védelem mod) modositjaa pulzusgenerator bizonyos funkcioit, hogy csokkentse azokat a
kockazatokat, amelyek az ImageReady-MR-feltételes rendszer MRI-kérnyezetnek vald
kitettségekor alinak fenn."Az MRI'Protection.Mode (MRI-védelem maod) esetén szlineteld
funkciok felsorolasat lasd: "Altalanes informaciok az MRI-védelem médrél* a 2-3.-6ldalon.

AZ MR-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai médszer, amelybenharomféle magneses és elektromagneses. mez6t
alkalmaznak a test lagyszdveteinek abrazolasa céljabdl:

« Egy statikus magneses mezdt;.amelyet.egy szupravezeté elektromagnes-tekercs hoz létre,
és jellemzdéen 1,5 vagy 3 Tesla (T) eréssegu.

» Sokkal kisebb erésségi, de id6ben gyorsan valtozo-magnesestér-gradiensek. A
magnesestér-gradiensek létrehozasahoz harom.gradienstekercs-készlet hasznalatos.

» Egy pulzalé radiofrekvencias (RF) elektromagneses teret;-amelyet RF transzmisszids
tekercsek hoznak létre (korilbelll 64 MHz 1,5 T eseténés 128 MHz 3 Tesetén).

Ezek a terek olyan fizikai er6ket és elektromos aramokat hozhatnak'létre, amelyek
befolydsolhatjak az aktiv beultethet orvostechnikai eszkdzok (AIMD-k), példaul a
pulzusgeneratorok és a vezetékek mikodését. Kévetkezésképpen, kizardlag olyan betegek
esetében végezheté MRI, akiknél MR-feltételes rendszer belltetése tortént. Ezenkivil, az ebben

2. Az IEC 60601-2-33, 201.3.208. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.
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a miszaki utmutatéban ismertetett MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-
4. oldalon) valé megfelelés esetén az ImageReady MR-feltételes rendszerrel rendelkezé
betegeken végezhet6 MR-vizsgalat ugy, hogy a kockazatok az aktualis legjobb betegellatasi
gyakorlatra jellemz6 mértékre csdkkennek.

MR-FELTETELES INGERLESI RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon)
kézul mindegyiknek teljestilnie kell, ugyanis ellenkezb esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett rendszerre vonatkoz6 MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhezvagy halalahoz és/vagy a belltetett rendszer kdrosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljestilése vagy nem teljesiilése esetén bekovetkezd lehetséges nem
kivant eseményeket lasd: "Lehetséges nemkivant események" a 1-9. oldalon.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy az MR-vizsgalat folyaman rendelkezésre alljon
egy kulsé-defibrillator, valamintcardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet, arra
az esetre, ha a beteg suirgés kiilsé segitségre szorulna.

FIGYELMEZTETES:, Az Explant (explantalas) allapot elérése utan végzett MR-vizsgélat az
elem id6 elétti lemerlléséhez, a készulékcsere ablak lerdviduléséhez, vagy az ingerlés hirtelen
leallasahoz vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan készuléken, amely elérte az
Explant (explantalasi) allapotot, ellenérizze a pulzusgenerator miikddését, és jegyezze el6 a
beteget készllékcserére.

FIGYELMEZTETES: . Ha a lejarati id6 paramétert az Off (Kikapcsolt). allapottdl eltérd értékre
programozzak; a beteg semmiesetre sem tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott id
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg tébbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-4: oldalon).

Programozasi megfontolasok

FIGYELMEZTETES: . MRI Protection Mode-ban, ha a Brady Mode Off-ra van beallitva, a
bradycardia elleni terdpia és akardialis reszinkronizacios terapia (CRT) fel vannak fuggesztve. A
beteg nem kap ingerlést,.amig a pulzusgeneratort,nem programozzak vissza a normal
mikodésre. Csak abbanaz esetben kapcsolja ki a Brady Mode-ot, ha klinikai megitélés szerint a
pacines nem toleralja-a bradycardia-és/vagy CRT-terapiat azon teljes idészak soran, amig a
pulzusgenerator{MRI Protection-Mode-ban van. Ajanlott, hogy@az MRI-helyiség-kdzelében legyen
egy bekapcsolt programozod-arra azesetre, haa betegnek siurgéseningerlésre van sziksége.
Bizonyos allapotok, beleertve (de‘nem kizarolagosan) a‘kévetkezéket,.az-atmeneti
pacemakerfliggdség kifejlédésének a megnovekedett kockazatat jelezhetik;

* Intermittens AV-blokk
* Progressziv AV-blokk

» Trifascicularis blokk (valtakozé Tawara-szar-blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms bal
Tawara-szar blokkal vagy mas bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI Protéction Mode (MRI-védelem méd)
programozasakor olyan pacemakerfliggé betegek-esetében, akiknek magas a jobb pitvari és
jobb kamrai ingerlési kiiszébértékiik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A maximalis ingerlési
amplitudé MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az
ingerlési amplitudo elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési kiiszobértékkel rendelkezé
betegek esetében. Ha nem sikerul megfelel§ biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési
amplitudoé esetében, az hatdstalan ingerléshez vezethet.



1-8 Az MR-feltételes ingerlés — Bevezetés
Safety Mode (Biztonsagi mod)

FIGYELMEZTETES: Az MRI-vizsgalat befejezése utan Iépjen ki az MRI Protection Mode (MRI-
védelem) médbol. Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati id6) értéket Off
(kikapcsolt) allapotba éllitjak, a pulzusgenerator folyamatosan MRI Protection Mode (MRI-
védelem) médban marad, amig at nem programozzak. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mod) hosszadalmas alkalmazasa [pl. amikor a lejarati id6 paramétert Off (kikapcsolt) allapotba
allitjak] fokozhatja az elem lemertilési Gitemét. Ezenkivil a kivalasztott XOO méd hosszadalmas
alkalmazasa karosan befolyasolhatja a beteg egészségét.

FIGYELMEZTETES: Ha azMRI-védelem médba térténé belépés elétt a bradycardia és/vagy a
CRT terapia KI értékre van‘programozva, akkor a kezelés az MRI-védelem beprogramozott
lejarati ideje utan is kikapcsolt allapotban marad.

Safety Mode (Biztonsagi méd)

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MRI-vizsgalatot olyan betegen, akinek a késziiléke belépett
a biztonsagi izemmddba. Biztonsagi uzemmad ingerlési médja VVI unipolaris, ami MRI-
berendezés kozelében arrhythmia‘indukeié, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas és
szabalytalan, intermittalé ingerlési hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.

FIGYELMEZTETES: . (Amennyiben a pulzusgenerator az MRI-védelem mad allapotbdl Iép at
biztonsagi'mod éallapotba, a biztonsagi ingerlés nem kdvetkezik be a kdvetkezd esetekben:

» _hanincsjelen mikodékepes bipolaris jobb kamraiingerlévezeték

* ha az MRIsvédelemmadd beallitdsaiban az.ingerlési mod kikapcsolt allapotban van, a
pulzusgenerator folyamatosan‘kikapcsolt ingerlési médban fog mikodni, és a beteg
mindaddig nem részesul ingerlési.terapidban, amig ki nem cserélik a pulzusgengeratort

lll-as MRI-zéna — kizarasok

FIGYELMEZTETES: Ajprogramoz6 MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MR-zénaba.vinni, ahogyan eztaz ,American:College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices” cimil kiadvanyban foglaltak-meghatarozzak3. A programoz6 semmilyen
korilmenyek kozott nemivihetd be az MR-vizsgaldhelyisegbe, a vezériGhelyiségbe, valamint a
lll-as és alV~es MRI-zénaba:.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beliltetését nem ehet Ill:as (és ennél magasabb) MRI-
zdnaban végezni, az Amerikai Radioldgiai-Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozo
Utmutaté (American.College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices)
dokumentum altal meghatarozottak értelmében?.-A pulzusgeneratorokkal-és vezetékekkel egyiitt
becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzét és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes,
és nem szabad az MRI-vizsgaldszobaba, a vezérlhelyiségbe vagy lll-asvagy IV-es MRI'zénaba
vinni.

Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) paramétereit kivalaszto
orvosnak szakmai itél6képessége segitségeével kell meghataroznia, hogy egy adott-beteg
mennyire képes toleralni az MR-feltételes. ingerlési paramétereket; a vizsgalat altal,megkovetelt
fizikalis korilményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

FIGYELMEZTETES: Ha az MR-feltételes ingerlési rendszer bekapcsolt MRI Protection Mode
(MRI-védelem mod) esetén 1ép a Safety Core biztonsagi modba, ésaz ingerlési méd nem Off
(kikapcsolt) allapotban volt, az MRI Protection Mode (MRI-védelem ingerlési méd)
automatikusan atkapcsolddik biztonsagi modként VOO'ingerlésimodba, csak RV ingerlésre, RV

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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bipolaris konfiguraciora (érzékelés és ingerlés), 5,0 V ingerlési amplitudoéra, 1,0 ms
pulzusszélességre és 72,5 min™ ingerlési frekvenciara.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetett ingerl6rendszer jelenléte MRI-miitermékek megjelenéséhez
vezethet (Iasd: "A beteg el6készitése a vizsgalatra" a 2-10. oldalon).

MEGJEGYZES: Az MRI eljarassal kapcsolatos szokasos szévédmények az MR-feltételes
ingerlési rendszerekkel végzett vizsgalatok esetében is érvényesek. Az MRI-vizsgalatokkal

MEGJEGYZES:- Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajét allapota miatt is lehet
alkalmatlan a beteg az MRI-vizsgalat elvégzésére, fiiggetleniil a beteg ImageReady MR-
feltételes'ingerlési rendszerének éallapotatol.

LEHETSEGES NEMKIVANT ESEMENYEK
A lehetséges nem kivant események kiilonbozéek, attol figgéen, hogy az MRI hasznalati
feltetelek ("MRI-hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon) teljestinek-e. A lehetséges nem kivant
esemeények teljes felsorolasat a pulzusgeneratorhoz tartozé Miiszaki kézikdnyv orvosok részére
cim{ dokumentum tartalmazza:

A-hasznalati feltételek teljeslilése eseténa betegek'MRI-vizsgalata a kdvetkezd lehetséges nem
kivant eseményekkel jarhat:

+ Arrhythmia indukcidja
«/ -Bradycardia
+_“ Abeteg halala

+ - Kellemetlen érzés a készllék enyhe elmozdulasa vagy melegedése esetén

feszultségli.ingerlés miatt, tobbek kozott csékkent terhelhetéség, aiszivelégtelenség
sulyosbodasa és kompetitiv ingerlés, illetve arrhythmia indukcigja

» Syncope
» A szivelégtelenség-sulyoshodasa

A hasznalati feltételek NEM teljesiilése esetén a betegek‘MR-vizsgalata.a kdvetkez6 lehetséges
nemkivant eseményekkel jarhat:

* Arrhythmia indukcidja

* Bradycardia

* A pulzusgenerator és/vagy a.vezetékek karosodasa

* A pulzusgenerator hibas viselkedése

* Nem megfelel6 ingerlés, az ingerlés géatlasa, az.ingerlés-elmaradasa

* Avezeték elmozdulasanak fokozott Giteme'(a rendszer belltetésétél vagy revizidjatol
szamitott 6 héten belll)

» Szabalytalan vagy véltozo ingerlés vagy ingerléshatasossag

* Azingerlési kiszdb véltozasa
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* Abeteg halala

Kellemetlen érzés a készulék elmozdulasa vagy melegedése esetén
* A pulzusgenerator és/vagy a vezetékek fizikai mozgasa

Az érzékelés valtozasai

Syncope S\”)Q”b
. Aszivelégtelens@@ulyosbodésa

> .
(/Q/\“ GQ’CD
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FEJEZET 2
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
*  “Abeteg elldtasanak folyamata” a 2-2. oldalon
«  “Altalanos informaciok az MRI-védelem maédrél” a 2-3. oldalon
*  “MRI-vizsgélat el6tti teend6k” a 2-3. oldalon

+  “Teenddk a vizsgalatutan” a 2-11. oldalon



2-2 MRI vizsgélati eljaras
A beteg ellatasanak folyamata

Mielétt folytatja az MRI-vizsgalatot, ellendrizze, hogy a beteg és az MRI-készlilék megfelel-e az
MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon). Ezt az ellen6rzést
minden egyes vizsgalat el6tt el kell végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb informaciok
felhasznalasaval allapitsak meg a beteg alkalmassagat és készen allasat az MR-feltételes
vizsgélatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon)
kézul mindegyiknek teljesulnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a belltetett rendszerre-vonatkoz6 MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a beultetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljesulésewvagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezé lehetséges nem
kivant eseményeket lasd: "Lehetséges nemkivant események" a 1-9. oldalon.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lent egy peldat mutatunk be a betegellatasi folyamatokrdl egy ImageReady ingerlési rendszerrel
rendelkezd beteg esetében, akinél MRI-vizsgalatot kell végezni.

1.” A szakorvos (példdul ortopéd orvos.vagy onkologus) MRI-vizsgalat elvégzését javasolja.

2.~ A beteg vagy.a'szakorvos vagy a radiologus felveszi‘a kapcsolatot azzal az elektrofizioldgus/
kardiologus szakemberrel, aki.gondozza-a beteg MR-feltételes ingerlési rendszerét.

3. Az elektrofizioldgus/kardioldgus megallapitja a beteg alkalmassagat az ebben a miiszaki
Utmutatéban talathaté informacick alapjan’

4. Azonositja a betegbe belltetett'vezetékek tipusszamat, és ezt az informaciot eljuttatja az
MRI=vizsgalatot végzé-egészsegugyi-szakemberekhez a radioldgiai hasznalati feltételek
megallapitasa érdekében.

5. Ha'a'betegalkalmas, a pulzusgeneratort-a programozo segitségével a vizsgalathoz
legkdzelebbi elfogadhato idépontra. MRI-védelem modba kell allitani. ‘Kinyomtatja az MRI-
eljuttatja-a’radioldgiai személyzethez. A jelentés tartalmazza az MRI-védelem méd
beallitadsait és részleteit. Hahasznalja,a lejarati id6.funkciot; a jelentés tartalmazza az MRI-
védelem'madd lejaratanak pontos:datumat és idejét.

A programozas és-az MRl-eljaras részletes leirasat 1asd:."A pulzusgenerator
beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-4. oldalon.

funkcié be van kapcsolva, aradioldgus ellen6rzi, hogy a lejératig elegendé:idé all
rendelkezésre a vizsgalat elvégzéséhez.

7. Elvégzik a betegen az MR-vizsgalatot az.ebben a miszaki ttmutatéban-ismertetett
hasznalati feltételek szerint.

8. A pulzusgeneratort a programozé segitségévelmanualisan visszaallitottak az-MRI-vizsgalat
el6tti normal tizemmadba, illetve automatikusan visszaallt, ha be voltprogramozva a lejarati
id6. Elvégezhetd az ingerlési rendszer vizsgalat utani ellenbrzése.

1. Az MRl vizsgélat elvégzése el6tt mindig ellendrizni kell a pulzusgenerator-vezeték-rendszer integritasat. A beteg
korel6zményét atvizsgalva a legutdbbi vezetékimpedancia-értékekbdl és az elektrogrammokon észlelt zajbol
kévetkeztetni lehet az esetleges torétt vezetékre vagy a pulzusgenerator-vezeték-rendszer sériilésére. Ellenérizze a
Leads Status Summary (6sszefoglalé a vezetékek allapotardl) képernydn a ingerlési impedancia, az ingerlési
kliszdb és az intrinsic amplitidoértékek idébeni stabilitasat.
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ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL

Az MRI-védelem modu ingerlési opciok kozé tartozik az aszinkron ingerlés (MRI, DOO, AOO),
illetve a kikapcsolt ingerlés (Off). Az MRI-védelem mddba vald lépés elbtt érvényben 1évé
programozott ingerlési méd hatarozza meg az MRI-védelem moédban alkalmazott alapértelmezett
ingerlési modot. Ha példaul a pulzusgenerator DDD(R) médbdl valt MRI-védelem modba, az
alapértelmezett ingerlési méd DOO lesz. Ezutan kivalaszthaté barmelyik masik ingerlési mod. Ha
az MRI Protection Brady Mode bedllitasa Off (kikapcsolt), a beteg addig nem kapja a kezelést,
amig ki nem Iép az MRI'Protection Mode beallitasbdl. Az ingerlés Off (Kikapcsolt) allapotba
kapcsolasat csak olyankor szabad valasztani, ha az orvos megitélése szerint a beteg alkalmas
arra, hogy ne kapjon ingerlést, amig a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem
médban) van,-beleértve azZIMR-vizsgalat idGtartamat is.

MRI-védelem modban-a kovetkezd funkciok szlinetelnek:

» PaceSafe

« Kardidlis érzékelés

«Napi.diagnosztika (avezetékimpedanciaja, sajat amplitddo, ingerlési kiiszdb)
* Mozgas-és légzésszenzorok

«Magnes érzékelése

* RF.telemetria

* Elemfesziltség-monitorozasa

A készulék kovetkezd allapotai eseten a felhasznalé nem Iéptetheti a késziiléket MRI-védelem
modba (ezekrél.az allapotokrol tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator referencia
Utmutatéjaban):

» Elemkapacitas allapota Depleted-(lemeriilt)

» A pulzusgenerator Storage Mode (Tarolasi médban) van

* A pulzusgenerator Elektrokauterezési médban van

« A pulzusgenerator Safety Core lzemmodban. (Safety Mode (Biztonsagi médban)) van
* Diagnosztikai'teszt.van folyamatban

» EP-teszt van folyamatban

MEGJEGYZES: A huszonnégy 6ran at-fenntartott MRI-védelem lizemmdd (bekapcsolt
ingerléssel) a. pulzusgenerator elettartamat kériilbellil 5 nappal (pacemaker.esetén), illetve 7
nappal (CRT-P esetén) csékkenti.

FIGYELMEZTETES: Az Explant (eéxplantalas) allapot elérése utanvégzettMR-vizsgalat az
elem id6 elétti lemerlléséhez, a készllékcsere ablak lerdviduléséhez, vagy azingerlés hirtelen
leallasahoz vezethet: Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan készuléken, amely elérte az

Explant (explantalasi) allapotot, ellenérizze a pulzusgenerator mikodését, és jegyezze el a
beteget késziilékcserere.

MRI-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK
Az MRI-vizsgalat elvégzése el6tt haromteendét kell elvégezni:

1. ElBkésziteni a pulzusgeneratort a vizsgalatra MRI Protection'Mode (MRI-védelem) médba
programozassal ("A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-4. oldalon)

2. Ellenérizni az MRI-készllék beallitasait és'konfiguraciojat("Az MRI-készulék beallitasainak

3. Elékésziteni a beteget a vizsgalatra ("A beteg el6készitése a vizsgalatra™ a 2-10. oldalon)
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A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

Programozza a pulzusgeneratort MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba a programozé
segitségével.

MEGJEGYZES: Lasd: "MR-feltételes ingerlési rendszer — figyelmeztetések és
ovintézkedések" a 1-7. oldalon a figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listajanak
vonatkozéasaban.

MEGJEGYZES: Legyehelérhets a programozé telemetriés pélca, mert palcas telemetria
szlikséges az MRI-védelem modba lépéshez.

FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mod) paramétereit kivalaszto
orvosnak szakmai itél6képessege segitségével kell meghatéroznia, hogy egy adott beteg
mennyire képes toleralni.az MR-feltételes ingerlési paramétereket, a vizsgalat altal
megkodvetelt fizikalis-korilményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

A programozas megkezdése el6tt, nyomtassa ki a késziilék bedllitasairdl szolo jelentést
referenciaként.a Brady beallitasok kivalasztasahoz az MRI-védelem moédban.

Az'MRI-védelem mod bekapcsolasahoz a f6 képernydn valassza a Device Mode (késziilék maéd)
gombot. Megjelenik'a.Késziilek méd-modositasa parbeszédpanel (2—-1. abra Change Device
Maode (készillék méd valtoztatasa) parbeszédpanel, a.2-4; oldalon).

(Changé Device Mode™ ™ - S

AN\ Vo A e

ELECTROCAUTERY(PROTECTION

EI Enable Electrocautery-Protection

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

MRI'PROTECTION

EI Enable MRI'Protection

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

subsequent screemn.

|
i s PR, PN PN AN

2-1. abra Change Device Mode (késziilék‘mod valtoztatasa) parbeszédpanel

Valassza az Enable MRI Protection (MRI-védelem aktivaldsa) gombot, majd pedig'az Apply
Changes (Mdédositasok érvényesitése)gombotiaz MRI-vedelem modba vald-belépéshez.

Megjelenik az MRI Protection Checklist (MRI-védelem ellendrzdlista) (2=2. abra MRI Protection
Checklist (MRI-védelem maod ellenérzé listaja), a 2-5. oldalon). Az ellenérzélista tartalmazza
azokat a feltételeket, amelyeknek teljesulnitik kell,az MR-vizsgalat idején-ahhoz, hogy a beteg
alkalmas legyen az MR-feltételes vizsgalat elvégzéséhez. Minden MR-=vizsgalat el6tt ellenrizni
kell ezeket a feltételeket, hogy ne kertljék el a felnasznalé figyelmet a az eredeti
pulzusgenerator/rendszer belltetése vagy az el6z6 MRI vizsgdlat étaa rendszerben vagy a
betegben bekdvetkezett esetleges valtozasok.
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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
|

2-2.abra ‘MRI Protection Checklist (MRI-védelem méd ellen6rzé listaja)

Ha teljestiinek az ebben.a kézikbnyvben leirt hasznalati feltételek, valassza ki a Continue with
MRI.Protection (Folytatéds.az-MRI-védelem mdd bekapcsolasaval) gombot. Ekkor megjelenik a
Program'MRI Protection (MRI-védelem:mdd programozasa) képerny6 (2—3. abra Program MRI
Protection (az MRI-védelem maéd programozasa) parbeszédpanel, a 2-5. oldalon).

Ha nem teljestilnek az ebben-a kézikdnyvben leirt hasznalati feltételek, a Cancel (Mégse) gomb
kivalasztasaval vissza lehet térni a normal miikbdési médba, és az MR-vizsgalat nem folytathaté
(a-betegen nemrvegezhetd el az MR-vizsgalat).

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

2-3. abra Program MRI Protection (az MRI-védelemméd programozasa) parbeszédpanel

A

Az MRI-védelem modba valo 1épés-elétt érvenyben'lévd programozott ingerlési méd hatarozza
meg az MRI-védelem mddban alkalmazott-alapértelmezett ingerlési médot. Az ingerlési mod
aszinkron ingerlésre (DOO, AOO, VOO) vagy kikapcsolt ingerlésre (Off) allithato be.

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode-ban, ha a Brady Mode Off-ra van beallitva, a
bradycardia elleni terapia és a kardialis reszinkronizacios terapia (CRT) fel vannak
fliggesztve. A beteg nem kap ingerlést, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a
normal mikodésre. Csak abban az esetben kapcsolja ki a Brady Mode-ot, ha klinikai
megitélés szerint a pacines nem toleralja a bradycardia és/vagy CRT terdpiat azon teljes
id6szak soran, amig a pulzusgenerator MRI Protection Mode-ban van. Ajanlott, hogy az MRI-
helyiség kdzelében legyen egy bekapcsolt programozé arra az esetre, ha a betegnek



2-6

MRI vizsgalati eljaras
A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

slirgésen ingerlésre van sziiksége. Bizonyos allapotok, beleértve (de nem kizarélagosan) a
kovetkezbket, az atmeneti pacemakerfiiggéség kifejlédésének a megndvekedett kockazatat
jelezhetik:

Intermittens AV-blokk
Progressziv AV-blokk

Trifascicularis blokk(véaltakoz6 Tawara-szar blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms bal
Tawara-szar blokkal vagy mas bifascicularis blokkal)

Ha aszinkron ingerlést valaszt, akkor a kdvetkezd paramétereket programozza be.

Also frekvenciahatar alapbeallitasként 20 min™ a normal médban beallitott LRL f6l6tt (normal
Iépésenként programozhatd; legfeljebb 100°‘min)

MEGJEGYZES: _Mivel az MRI-védelem médban aszinkron ingerlés torténik, az alsé
frekvenciahatarbeallitasakor vegye figyelembe a beteg sajat frekvenciajat, hogy elkertiilje
a kompetitivingeriést.

A pitvari és. jobb.kamrai amplitudd-névleges/alapbeallitdsa’5,0 V (normal Iépésenként
programozhatok 2,0 V.és 5,0.Vkozott), valamint pulzusszélesség 1,0 ms értéken rogzitett.

MEGJEGYZES: AzZingerlési amplitudot csak extrakardiélis ingerlés esetében (pl.
rekeszstimulacio) lehet 5,0V ala beallitani.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem mad)
programozasakor olyan pacemakerfliggé betegek esetében, akiknek magas a‘jobb
pitvari és jobb kKamrai.ingerlési kiiszobértékik az ingerelt vezeték(ek)en (>2,0 V). A
maximalis ingerlési amplitidé MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)-esetében 5,0 V,
amely korlatozhatja az ingerlési-amplitudo elérhetd.biztonsagi hatarértékét a magas
ingerlési kiiszobértékkel rendelkezd betegek esetében. Ha nem:sikeril megfeleld
biztonsagi hatarertéket fenntartani az ingerlési amplitudo esetében, az hatastalan
ingerléshez vezethet:

MEGJEGYZES: CRT-P késziilékek eseténaz RA‘ingerlés pulzusa gyorsabban
cs6kkenhet MRI-védelem mdédban, mint.normal médban,-ha mind-a 3 dreg (RA, RV és
LV) egyszerre kap ingerlést. Az RA hatasos.ingeriése érdekeében 5,0 V-os ingerlési
amplitudé alkalmazasa javasolt.

A bal kamrai amplitudé a normal-Brady értéketveszi fel alapértelmezettként, amikor 2,0 V és
5,0 V kdzotti tartomanyban, van (beleértve a széls¢értekeket'is) (programozhaté normal
Iépésenként 2,0 V és 5,0V koz6tt), tovabba a pulzusszélesség a normal Brady beallitast
veszi fel alapértelmezettként (programozhatd normal [épésenkeént 0;1 ms és 2,0 ms)

MEGJEGYZES: Haa normal Brady érték a 2,0 \/.és 5,0 V kbzéttitartomanyon Kiviilre
esik, az MRI amplitudé értéke az értéktartomany-hozzalegkbzelebbi végéehezlesz
beallitva. Példaul, ha a normal Brady érték 1,0 V, az MRI érték 2,0 VV-ra lesz beallitva.

MEGJEGYZES: MRI Protection Mode (MRI-védelem mddban) a minimélis ingerlési
amplitudé 2,0 V. Azok a betegek, akiknek az'eszkbzeik nominalisan.2,0 V-nal’kisebb LV
ingerlési amplitudéra vannak programozva, extrakardialis vagy a-nervus-phrenicust érinté
stimulaciot tapasztalhatnak MRI Protection Mode (MRI-védelem médban) az emelkedett
LV ingerlési amplitudé eredményeképpen. Ha a betegnél nincs sziikség LV ingerlésre,
akkor fontoléra kell venni az MRI-védelem ingerelt kamrajanak RV Only (csak jobb
kamra) beprogramozasat és minimumra csékkenteni az MRI-Protection Mode (MRI-
védelem mod) idejét.

MRI-védelem lejarati id8 (24 6rara van beallitva, programozhatd Off (Kikapcsolt), illetve 3, 6, 9,
12, 24 és 48 ¢6ra értékekre). Az MRI-védelem lejarati ideje funkcié segitségével a felhasznalo
kivalaszthatja, hogy a pulzusgenerator mennyi ideig maradjon MRI Protection Mode (MRI-
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védelem modban). Ellenérizze, hogy a programozé 6raja a megfelel6 idére és datumra van-e
programozva, hogy biztositsa a lejarat id6pontjanak pontossagat (ez megjelenik a képernyén és
az MRI-védelem mdd beallitasait tartalmazd jelentésben). A beprogramozott idépont
elérkezésekor a pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI-védelem mdédbdl, és visszatér a
kordbban programozott beéllitasokra.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati idé paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottdl eltérd
értékre programozzak, a beteg semmi esetre sem tartézkodhat a berendezésben a
beprogramozott idé'lejartakor. Ellenkezé esetben a beteg tdbbé mar nem felel meg a
felhasznalasi feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon).

MEGJEGYZES: Minden késébbi pélcas telemetridval inditott munkamenet esetén, ha a
késziilek még MRI-védelem mddban van, a Lejarati id6 nullazédik, tehat Gjrakezdbdik a
beallitottidbtartam.

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

Brady Mode

Lower Rate Limit min~

Ventricular Pacing Chamber

@ A Amplitude [__sofve1loms

B RV Amplitude [.50] Ve 1oms

¢ LV Amplitude 3.5‘ vV @ 0.4‘ ms
MRI Protection Time=out h

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

¢ Program MRI Protection

= J

2-4. abra’ Program MRI Protection-(az MRI-védelem méd programozasa) parbeszédpanel

Valassza a Program-MRI Protection(MRI-védelem méd programozasa) gombot. Megjelenik az
MRI-védelem méd beprogramozva képernyd,.ha'a késziilék sikeresen be lett programozva MRI
Protection\Mode (MRI-védelem mddba) a jelzett beallitasoknal (lasd: 2—5.-abra MRI Protection
Mode Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-8. oldalon). Ne
folytassa a vizsgalatot,-amig-az MRI-védelem mod beprogramozva képernyd-nem jelenik meg,
mely visszaigazolja, hogy a késziilék MRI Protection Mode (MRI-védelem modban) van.

MEGJEGYZES: A pulzusgenéeréator MRI Protection.Mode (MRI-védelem.modba) valé
programozasanak befejezéséhez a telemetrias palca sziikséges. Tartsa a palcat-a.helyén,
amig a programoz6 meg.nem erésiti, hogy megtértént az MRI-védelem‘mod
beprogramozasa.
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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.

o —-— - R —— e g
, EXxit MRI Protection | Print Settings | End Session

2-5. abra< MRI Protection Mode Programmed (az MRI-védelem moéd beprogramozva) parbeszédpanel

Az MRI-Protection Mode (MRI-védelem méd) sikeres beprogramozasa utan nyomtassa ki az MRI
Protection Settings-Report (Az MRI-védelem mad beallitasait tartalmazo jelentés) jelentést a
Print Settings-(Beallitasok nyomtatasa) gombbal az MRI Protection Mode Programmed (MRI-
védelem mod programozasa) képernydn: A jelentés felsorolja az MRI-védelem mddban
alkalmazott beallitasokat. Ha hasznalja a lejarati;idd funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI-
védelem maodlejaratanak datumat és'idejét,;amikor a pulzusgenerator visszatér az MRI-védelem
mod elétti beallitdsokra.

hasznalhatja példaul annak az ellenérzésére; hogy elegendd:idé van-e hatra‘az MR-vizsgalat
elvégzesehez. A kinyomtatott, az MRI-védelem mdd beallitasait tartalmazojelentés és
ellendrzélista példajat mutatja:be-a D—1. dbra Példa az MRI-védelem.mdd bedllitdsait tartalmazo
kinyomtatott jelentésre, ugy hogy a Time-out (lejarati-id6) 24 ‘6rara van éllitva (1-2.oldal), a D-1.
oldalonés a D—2..abra Pelda azMRI-védelem mod beadllitasait tartalmazoé kinyomtatott jelentésre
az MRI-védelem ellenérzélistajaval (3-4. oldal) (folyt.);'a D-2: oldalon.

Valassza ki az. End Session (Munkamenet befejezése)-gombot az aktualis programozasi
munkamenet befejezéséhez; az MRI-védelem mad aktiv marad a pulzusgeneratorban (2—6. abra
Az End Session Confirmation (munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel, a 2-8.
oldalon).

End Session Confirm&};ﬁ‘\'\c’v o

2w\, of o

Device is in MRI Protection Mode.
‘ T ' Press End Session to leave MRI Protection active-in
the device and end the current programmer session.

Return to Session | M

J
2-6. abra Az End Session Confirmation (munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel

Gondoskodjon arrél, hogy az MR-vizsgalatot végz6 egészségligyi szakemberek megkapjak a
betegbe beliltetett pulzusgenerator és vezeték(ek) tipusszamait.
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A programozas soran értékelt feltételek

Bizonyos éallapotok megakadalyozzak az MRI-védelem modba valo belépést. Ezek a
kovetkezdk:

* A pulzusgenerator altal detektalt és felismert kamrai epizéd van folyamatban
* A magnesszenzor magnes jelenlétét érzékeli
* A pulzusgenerator Statikus ingerlés moédban van

» Unipolaris ingerlésickonfiguracié az RA vagy RV az lGreg(ek)ben, amely(ek) ingerelve
lesznek az MRI-védelem mddban

Ha ezen éllapotok kdzil'egy vagy tobb-fennall, megjelenik az allapotot ismertetd
parbeszédpanel, és'a készllék nem lép MRI-védelem mddba. Erre egy példat lasd itt: 2—7.
abra.Epizod folyamatban figyelmeztet6 tGzenet, a 2-9. oldalon.

.{\I.WNT.!QEJ o 3

1N ) | V%

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

2-7. abra. -Epiz6d folyamatban figyelmeztet6 lizenet

A fent felsorolt,MRI-védelem modbavald belépést akadalyozé allapotokon kivil a
programoz6-a kdvetkezéket ertékeli az MRI-védelem mddba valé belépést megelézéen.

1. - Vezeték impedanciaja

Haa felhasznalé kezdeményezi az MRI-védelem mddba lIépést, a pulzusgenerator
vezetekimpedancia-tesztet végez mindegyik iregben. Ha a'mért vezetékimpedancia-
értékek kivul esnek a programozott normal tartoményon, a programozo egy
parbeszédpanelen javasolja az ezzeljaro kockazatok attekintését, -ha a felhasznald
folytatni kivanja az MRI-védelem mod bekapcsolasat. A parbeszédpanelenvalaszthat a
felhasznald, hogy aktivalja az MRI-védelem maodot e korilmények kozott is, vagy mégse
Iép MRI-védelem médba. A normaltartomanyon kivil esé.vezetékimpedancia-érték
esetén megjelend-parbeszédpanelt mutatja a 2-8. abra:Normal tartomanyon kivil esé
vezetékimpedanciara figyelmezteté tizenet; a 2-9..oldalon.

> ) AN T——— =
N A QY mt ‘\E

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

@ Check for evidence of a fractured leador-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.

g

| Continue with MRI Protection ‘ | Cancel |
_— 4] e ———]

o

2-8. abra Normal tartomanyon kiviil es6 vezetékimpedanciara figyelmeztet6 lizenet
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2. Beliltetés 6ta eltelt id6

A programozo6 kiszamitja a belltetés 6ta eltelt id6t is az alapjan, hogy mikor (datum)
Iéptették ki a pulzusgeneratort a Tarolasi médbal.

MEGJEGYZES: Ha aprogramozé éréja nem a helyes id6re és datumra van
beéllitva, ez a szamitas helytelen lehet.

Ha a Storage (tarolas) modbdl valo kiléptetés ota eltelt idé kevesebb mint 6 hét, a
programozé egy.parbeszédpanelt jelenit meg, amelyen javasolja az ezzel jaré
kockazatok attekintését, ha a felhasznalo folytatni kivanja az MRI-védelem mad
bekapcsolasat. A parbeszédpanelen valaszthat a felhasznald, hogy folytatja az MRI-
védelem maodot e korlilmények kdzott is, vagy mégse 1ép MRI-védelem médba.

3.. Az ingerlés kiiszobértéke

Haa legutébb rogzitett RA’és RV .ingerlési kiiszobérték mérései magasabbak mint 2,0 V,
a programozé-megjelenit egy parbeszédpanelt, amelyen figyelmeztet a pacemakerfliggd
betegek esetében szlikséges dvatossagra. A parbeszédpanelen valaszthat a
felhasznald, hogy folytatja az MRI-védelem mddot e kérilmények kdzott is, vagy mégse
lép'MRI-védelem maodba.

MEGJEGYZES: - 'A Daily Measurements (napi mérések) funkcio altal nem mért
vezetékek kiiszobértékeinek eredménye csak annyira friss, amennyire a lequtobbi
utasitasra vegzett tesztelés. Ha nem jelenik meg ingerlési kiisz6b figyelmezteté
tizenet az-MRI-védelem:mdéd beprogramozasakor, ez nem jelenti azt, hogy az
0sszes vezeték ingerlési kiiszobértéke legfeljebb 2,0 V.

FIGYELMEZTETES: - Ovatosan jarjon el az MRl Protection Mode (MRI-védelem
mod) programozasakor, olyan pacemakerfliggd betegek esetében; akiknek magas a
jobb pitvari és jobb kamrai ingerlési kiiszobértékik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0
V)..A ' maximdlis ingerlési amplitidéMRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
esetébenb,0 V,.amely korlatozhatja azingerlésicamplitidé elérhetd biztonsagi
hatarértékét'a magas.ingerlési'kiiszobértékkel rendelkezd betegek esetében. Ha
nem sikerul-megfelel6 biztonsagi-hatarérteket fenntartani.az ingerlési amplitudé
esetében, az hatastalan ingerléshez vezethet.

Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguraciojanak ellenérzése

Gy6z8djon meg arrdl, hogy .az MRI-készilék megfelel a kdvetkezdknek: "MRI' hasznalati
feltételek" a 1-4. oldalon.-Az MR-feltételes ingerlési rendszerdsszetevok tipusszamainak teljes
listajat lasd: 1-3. tablazat Rendszerkonfiguracio 1,5 Tesetén;.a 1-3. oldalonés 1-4:tablazat
Rendszer konfiguracioja 3. T.esetében, a 1-4. oldalon.

A beteg el6készitése a vizsgalatra

Ha hasznalja az MRI-védelem lejaratiiideje funkciot,-ne feledje feljegyezni-azt a datumot és.idét,
amikor a pulzusgenerator kilép az MRI-védelem médbdl.Olvassa el a kdvetkezét: D—1(abra
Példa az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazé kinyomtatott jelentésre, (gy hogy.a Time-out
(lejarati id6) 24 o6rara van allitva (1-2. oldal), a D-1: oldalon:

MEGJEGYZES: Ha nem maradt elég id6 az MRI-vizsgalat elvégzésére, a pulzusgeneratort
Ujra le kell kérdezni, és ez nullazza a Lejarati id6 értékét, tehat a'lejaratiidé ujrakezdbdik, és az
eredetileg programozott idétartamon keresztiil MRI-védelem moédban marad.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati id6 paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottdl eltérd értékre
programozzak, a beteg semmi esetre sem tartézkodhat a'‘berendezésben a beprogramozott id
lejartakor. Ellenkezé esetben a beteg tdbbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon).
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A betegnek nem lehet h6emelkedése vagy laza, és a hészabalyozasanak normalisan kell
mikodnie az MRI-vizsgalat idején. A betegnek az MRI-készilék furataban hason vagy hanyatt
kell fekUidnie, és a beteget megfelel6en monitorozni kell [pulzusoximetridval és/vagy
elektrokardiografiaval (EKG)]. Lasd: "MRI hasznalati feltételek" a 1-4. oldalon.

Az MR-vizsgalat tervezésekor és a felvételen a pulzusgenerator és a vezetékek kérnyéke
képének értelmezésekor figyelembe kell venni a kép torzitasat és a miitermékek jelenlétét.
Torzitas és mitermékek el6fordulhatnak a pulzusgenerator hatarvonalain tul is. A vezetékek
korul csak kisebb mitermékek vannak.

TEENDOK A VIZSGALAT UTAN

1.

Kilépés az MRI védelem modbdl

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl automatikusan vagy manualisan lehet
kilépni. Acbeprogramozott 6rak letelte utan a rendszer automatikusan kilép. A kiléptetés
mindig elvégezheté manualisan-is a programozo segitségével (lasd: Kézi kilépés az MRI-
védelem izemmadbdl).

ADVANTIO MRI, INGENIO-MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI,
PROPONENT MRI'és ACCOLADE MRI eszk6zok esetén az MRI-védelem modbal valo
kilépés utan.az MRI-védelem mdd 6sszefoglalo jelentése MRI-epizédként tarolodik, és
epizodjelentésként kinyomtathato:-A kinyomtatott jelentés egy példaja lent lathaté: D-3. abra
Mentett.esemeny részletezéseként kinyomtatott jelentés, a D-3. oldalon. Az MRI-epizdd az
ArrhythmiaLogbook (arrhythmianaplo) képernyérél is elérheté. Az MRI-epizdd az Arrhythmia
Logbook (arrhythmianapld) képerny6rdél beteg<tavmonitorozas (ha lehetséges) segitségével
is elérhet6.

Az MRI-védelem modbdl valé (automatikus) kilépés a lejarati.idé utan

Ha az MRI Protection Mode Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) paraméter nem Off
(kikapcsolt). értékre van programozva, akkora pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI-
védelem:modbol a kivalasztott id6 leteltével, és a rendszer visszatér a korabban
programozott beallitAsokhoz.

Az MRI-védelem modbol valé kézikilépés

Ha a Lejarati id6-funkcid beallitasa Off (Kikapcsolt), vagy barmikor az MRI-védelem maéd kézi
torlésére van sziikség, a pulzusgeneratort-a. programozoé segitségével kell kiléptetni az MRI
Protection Mode-bdl (MRI-védelem moédbal).

A vizsgélat utédn ne hagyja‘a pulzusgeneratort az MRI Protection (MRI-védelem) médban a
kelleténél hosszabb.ideig. AzZMRI-védelem mddbdl.valdé manualis kilepéshez végezze el a
kovetkez6 lépéseket:

a. Veégezzen lekérdezést a pulzusgeneratoron atelemetrids palca.segitségével (az RF
telemetria le van tiltva:az MRl Protection Mode (MRI-védelem) médban).

b. Az MRI-védelem mdd beprogramozva képerny6n valassza ki a Kilépés az MRI-védelem
modboél gombot (2-9. abra MRI Protection‘Mode ‘Programmed (az’MRI-védelem mad
beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-12. oldalon).

MEGJEGYZES: Sziikség esetén a STAT PACE vagy.a DIVERT THERAPY is
hasznélhaté az MRI-védelem médbdl valé kilépéshez. STAT INGERLES kivalasztésa
esetén megjelennek aSTAT INGERLES ingerlésiparaméterek (a STAT INGERLESSEL
kapcsolatban tovabbi informaciot a pulzusgenerator referencia utmutatojaban talal).
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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@ 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

2-9. abra - MRI Protection Mode Programmed (az MRI-védelem moéd beprogramozva) parbeszédpanel

2. Készllék értékelése

Az MRI-védelem.modbdlvalo kilépés utan-az elektrofiziologus/kardioldgus ellendrizheti a
rendszer integritasat-a kovetkezd tesztek futtatasaval: vezetékimpedancia, ingerlési kiiszéb
és.intrinsic.amplitud6.”Az MRI Protection (MRI-védelem) médbdl a felhasznalo altal
kezdemeényezett kilépés-utan a programoz6 automatikusan megjeleniti a Lead Tests
(vezetéktesztek) képerny6t,és felszdlitja a felhasznalot a vezetéktesztek elvégzésére (2—10.
abra MRI-védelem-mddbol kilépés parbeszédpanel, a 2-12. oldalon).

N0

The device is no longeriin MRI-Protection Mode.
The system-has heen restored to the(previously programmed settings.

Please perform the following lead measurements and evaluatethe
results:

Intrinsic Amplitude
- Pace lmpedance
Pace Threshold

| Close |

2-10. abra MRI-védelem modboél kilépés parbeszédpanel
Ha végzett az Osszes ellenérzéssel, @janlott a programozd. segitsegével menteni beteg
Osszes adatat.

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem maodbadl).vald kilépéskor az-6sszes paraméter
visszaall az MRI-védelem mddba valo belépés elbtti értékre, Kivéve két paramétert:

+ PaceSafe automatikus ingerhatasossag-mérés (RVAC)
* Minute Ventilation (MV) (percventilacio)

Ha a PaceSafe automatikus ingerlésikiiszob-mérés (RVAC) be volt kapcsolva, az MRI-
védelem modba valo belépés utan a mikddése sziinetel. Az MRI Protection Mode (MRI-
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védelem modbdl) vald kilépés utan az RV ingerlési amplitidé az RVAC funkcié altal az MRI-
védelem maodba vald belépés elétt meghatarozott utolsé ingerlési kiiszob kétszeresére (3,5
V és 5,0 V kozotti értékre) allitddik be. A kdvetkezd Utemezett automatikus kiiszobérték-
méreés (21 oran belll) sikeres befejezése utan az RV ingerlési amplitudé 0,5 V-tal az uj
kiiszobértek folé allitodik be. A pulzusgeneratornak ez a viselkedése arra szolgal, hogy
biztonsagi hatarértéket biztositson az ingerlés hatasossaganak biztositasara az MRI-
vizsgalat befejezése és a szervezet miikddésnek az elektromagneses mezék hatasa utani
teljes helyreallasa k6zotti atmeneti id6szak soran. A PaceSafe Automatic Capture (PaceSafe
automatikus ingerkiisz6bmérés) funkciorol tovabbi részletek a pulzusgenerator referencia
Utmutatdjabantalalhatok.

A Percventilacio szenzor.mikddésének visszakapcsolddasa is késleltetve van az MRI
Protection Mode (MRI-védelem mdédbdl) valo visszatérés utan. Ha az MV beallitasa On
(bekapcsolt) vagy Passive (passziv) az MRI-védelem mdéd bekapcsolasakor, a kilépéskor a
szenzor hatoras automatikus kalibralast kezd. Az MV-vezérelt frekvencia e kalibraciés
periédus soran nem-all rendelkezésre. Ha ennél kordbban kivanatos az MV-vezérelt
frekvencia, végezhetd-kézi kalibralas. A kézi kalibralas legfeljebb 6t percig tart. Az MV
kalibralasaral a tovabbi részleteket lasd a pulzusgenerator referencia utmutatéjaban.
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AZ IMAGEREADY !NGERLESI RENDSZER KARDIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAJA

FUGGELEK A

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady ingerlési rendszer teljes hasznalati utmutatéjat a miiszaki utmutatéban talalja.

Hasznalati feltételek - Kardiolégia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesulnitik
ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkezd beteg MR-
vizsgalata-esetén

[1A betegbe ImageReady MR-feltételes ingerlési
rendszert lltettek be (lasd:"Az ImageReady.ingerlési
rendszer 6sszetevéi 1,5.T és 3.T esetén".a C-1. oldalon)

L A pulzusgenerator MRIProtection'Mode (MRI
védelem) modban a vizsgalat alatt

[1Bipolaris ingerlésre vagy kikapcsoltingerlésre
programozott RA és RV.vezetékek

[T A betegnek nines hdemelkedése vagy lazayilletve
h&szabalyozasa normalisan mikodik a vizsgalat idején

[LIKizardlag a balvagy jobb-pectoralis-teriileten
elhelyezked6 bedlltetett pulzusgenerator

[ILegalabb hat (6) hét telt el-az MR-féltételes ingerlési
rendszer belltetése és/vagy barmely vezeték javitasa
vagy. a rendszer sebészeti moédositasa ota

(] Nem érzékelhets egyéb aktiv vagy hatrahagyott
beiiltetett készllék, alkotorész vagy kiegészitd, mint
példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek vagy
pulzusgeneratorok:

LAz aktivvezetékekben az RAés RV ingerlési
kiszobeérték < 2,0V pacemakerfiiggé betegek esetén

(I Nincs arfa utald jel,hogy avezeték térott vagy@
pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége sérlt

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy beteg megfelel az MRI-
vizsgalat kardioldgiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal
oldali oszlopot).

2. Gondoskodjon arrél, hogy az MR-vizsgalatot végz6
egészseéglgyi szakemberek megkapjak a betegbe
beliltetett pulzusgenerator és vezeték(ek) tipusszamait.

3. Programozza a pulzusgeneratort MRI-védelem médba
a vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi idépontra.
4. Nyomtassa ki az MRI-védelem maéd beallitasait

ésjuttassa el a radiologiai személyzethez.

*  Ajelentés tartalmazza az MRI-védelem mod
beallitasait és részleteit. Ha hasznalja a lejarati id6
funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI-védelem mod
lejaratanak pontos datumat és idejét

A vizsgalat kozben

5.-Ellenérizze, hogy a beteget monitorozva van-e
pulzusoximetriaval és/vagy.elektrokardiografiaval (EKG),
és hogy.rendelkezésre all-e potterapia.

A vizsgalat utan

6. Gy6z6djon meg réla, hogy apulzusgeneratort a
programozo segitségével manualisan visszaallitottak-e
az MRI-vizsgalat el6tti normal izemmddba, vagy hogy
automatikusan-visszaallt-e, ha be volt programozva a
lejarati idé. A kardiologus donthet ugy, hogy tesztelni
fogja‘azingerlési‘rendszert az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) modbol valé kilépést kdvetben.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek k6zil mindegyiknek teljesiilnie kell, ugyanis
ellenkezd esetben abeteg MRI-vizsgalata nem felel meg:a beultetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos sériléséhez vagy halalahoz'és/vagy a

belltetett rendszer karosodasahoz vezethet:
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AZ IMAGEREADY !NGERLESI RENDSZER RADIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAJA

FUGGELEK B

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady ingerlési rendszer teljes hasznalati utmutatéjat a miiszaki utmutatéban talalja.

Hasznalati feltételek = Radioldgia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesulnitik
ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkezd beteg MR-
vizsgalata-esetén.

[ Vizszintes, TH proton, kizardlag zart végii MRéréndszer

L1457 (64 MHz) vagy-3 T (128 MHz) MRI
magneserésség

1 Magneses térgradiens legfeliebb 50 T/m (5000 g/cm)

['1 A specifikus ‘abszorpciés rata (SAR) hatarértékei:

* ~Valamennyi ImageReady ingerlési rendszer
esetében be kell.tartanj.a normal.miikdésmaodra?
vonatkozé SAR hatarértékeket a teljes.aktiv vizsgalat
soran a kdvetkez6k szerint:

» Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm
(W/kg)

* Afejre jutd SAR < 3,2 W/kg

* Az INGEVITY-MRI vezetékeket tartalmazé
ImageReady ingerlési rendszer esetében (lasd: Az
1,5 Tesla és.a 3 Tesla er6sségl kdrnyezetben
hasznalhatd pulzusgenerator—vezeték kombinaciok"
a'1-2. oldalon) - beleértve az els6 szintt szabalyozott
mikodésmodot?, is - a kdvetkezd SAR hatarértekek
alkalmazandok a teljes aktiv vizsgalat soran:

+~  Teljes testre-atlagolt SAR < 4,0 W/kg
» . Afejrejutd SAR 3,2 W/kg

[] A'térgradiens hatarértékei:‘Maximalis-névleges
gradiensemelkedesi sebesseg < 200 T/m/s tengelyenként

[1 Az ingeriési rendszernek az MRI beépitett
testtekercsén beliili elhelyezesére vonatkozdan
nincsenek korlatozasok. A-csak vevé tekercsek
alkalmazasa nem korlatozott.. Helyi, csak ado vagy ade-
vevd tekercsek hasznalhatok, de nem ajanlott kézvetlentil
az ingerlési rendszer félé helyezni ket

[ A beteg csak hanyatt vagy)hason fekhet
[ A beteget pulzusoximetriaval &s/vagy.

elektrokardiografiaval (EKG) kell ellenérizni az.MRI-
vizsgalat alatt

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy a kardioldgiai osztaly az
MRI-vizsgalat kardiolégiai hasznalati feltételeinek alapjan
engedélyezte a beteg vizsgalatat (lasd: "Az ImageReady
ingerlési rendszer kardioldgiai ellendrzdlistaja" a A-1.
oldalon), és rendelkezésre bocsajtotta a beliltetett
pulzusgenerator és a vezeték(ek) tipusszamait.

2. Gy6z6djon meg réla, hogy beteg megfelel az MRI-
vizsgalat radiologiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal
oldali oszlopot).

3. AzIMRI-védelem mdd beallitasait tartalmazé jelentés
alapjan erdsitse meg, hogy a beteg készliléke MRI-
védelem modban van. Ha hasznalja a lejarati id6 funkciot,
a jelentés tartalmazza az MRI-védelem méd lejaratanak
pontos datumat és idejét. Ellenérizze a vizsgalatbol
hatralévé idét.

A vizsgalat k6zben

4. Ellenérizze, hogy a beteget monitorozva van-e
pulzusoximetriaval és/vagy elektrokardiografiaval (EKG),
és hogy rendelkezésre all-e poétterapia.

Avizsgalat utan

5. Gy6z6djon-meg réla, hogy a pulzusgeneratort a
programozo segitségével manualisan visszaallitottak-e
az MRI-vizsgalat el6tti normal-izemmddba, vagy hogy
automatikusan.visszaallt-e, ha be volt programozva a
lejarati id6.-A kardiolégus donthet ugy, hogy tesztelni
fogja azingerlési rendszert az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) modbdl vald kilépést kdvetben.

a. Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.
b. AzIEC 60601-2-33, 201.3.208. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa,szerint.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek kéziil mindegyiknek teljesiinie kell, ugyanis
ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos sériléséhez vagy halalahoz és/vagy a
belltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati id6 paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottdl eltérd értékre
programozzak, a beteg semmi esetre sem tartozkodhat a berendezésben a beprogramozott id6
lejartakor. Ellenkezé esetben a beteg tdbbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI haszndélati feltételek" a 1-4. oldalon).
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FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MR-zénaba vinni, ahogyan ezt az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices” cimii kiadvanyban foglaltak meghatarozzak!. A programozé semmilyen
kordlmények kdzott nem viheté be az MR-vizsgaléhelyiségbe, a vezérléhelyiségbe, valamint a
lll-as és a IV-es MRI-zénaba.

FIGYELMEZTETES: A beliltetett ingerlérendszer jelenléte MRI-m(itermékek megjelenéséhez
vezethet.

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



IMAGEREADY INGERLESI RENDSZER ALKOTORESZEI1,5 TES3 T
TEREROHOZ

FUGGELEK C

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és vezetékek kombinacidja képez ImageReady ingerlési
rendszert. Az alabbi tablazatok segitségével allapithatok meg a 1,5 T vagy 3 T térereji MRI-

késziilékkel hasznalhaté érvényes kombinaciok.

C-1.tablazat Az1,5T és a 3 Terdsségii kornyezetben hasznalhaté Pacemaker-pulzusgenerator és vezeték

kombinacidk

Csak INGEVITY MRI
vezetékek

Csak FINELINE 1l
vezetékek

Egy INGEVITY MRI
vezeték és egy FINELINE
Il vezeték kombinacidéja

pulzusgenerator

miikédésmaod.

ADVANTIO MRI Csak1;5 T er@sségl Csak 1,5 Ter6sségl Csak 1,5 Ter6sségl
pulzusgenerator rendszer. rendszer. rendszer.

INGENIO MRI 3. Ter6ssegti rendszer nem | 3 Terdsségli rendszer nem | 3 Terésségl rendszer nem
pulzusgenerator megengedett. megengedett. megengedett.

VITALIO MRI

pulzusgenerator Normal miikédésmoéd vagy | Csak normal miik6dési Csak normal miikbdési
FORMIO MRI Elsé szintli szabalyozott mod! maod.

pulzusgenerator

mikédésmod.

ESSENTIO MRI 1,5T és3 Terbssegi 1,5 T és 3 Terésségl 1,5 T és 3 Terdsségl
pulzusgenerator rendszer megengedett. rendszer megengedett. rendszer megengedett.
PROPONENT MRI

pulzusgenerator Norméal miikbdésmod vagy | Csak normal mikédési Csak normal miikédési
ACCOLADE MRI Elsé szintii.szabalyozott maod. mod.

C-2(tablazat Az 1,5 T és a 3 Terosségii kornyezetben hasznalhaté CRT-P pulzusgenerator és vezeték

kombinaciok

Egy ACUITY X4 vezeték
és INGEVITY MRl vezeték
(ek) kombinacioja

Egy ACUITY X4 vezeték
és FINELINE Il vezeték
(ek) kombinacioja

Egy ACUITY X4 vezeték,
egy INGEVITY MRI
vezeték és egy FINELINE
Il vezeték kombinacidja

VALITUDE X4 1,5.T-és 3 T er6sséglrendszer megengedett.
pulzusgenerator
VISIONIST X4 Csak normal miikédési mod.

pulzusgenerator

C-3. tablazat Az/ImageReady MR-feltételes ingerlésirendszer 6sszetev6i 1,5 T és 3 T esetén

Osszetevd

Tipusszam(ok)

allapot

MR-biztonsagi

Ervényes
kombinaciok

Pacemaker pulzusgeneratorok

ADVANTIO MRI J065; J066, JO67 MR:féltételes

INGENIO MRI 3175, 4176, 177 MR-feltételes

VITALIO MRI 4275, 0276, J277 MR-feltételes

FORMIO MRI 4279 MR-feltételes Az15Tés3T
ESSENTIO MRI L0, L114,L131 MR-feltételés esetégrcgﬁjgj'haté
PROPONENT MRI L210, 1211, L231 MR-feltételes komb";égﬁ't‘iat lasd
ACCOLADE MRI 1310, L311, L331 MR-feltételes tablazatokban.

CRT-P pulzusgeneratorok

VALITUDE X4

U128

MR-feltételes

VISIONIST X4

U228

MR-feltételes

Vezetékek és kiegészitok
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C-3.tablazat Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer 6sszetevéi 1,5 T és 3 T esetén (folytatas)

Jobb pitvari és jobb kamrai vezetékek és tartozékok

FINELINE |l Sterox ingerl6 vezeték 4456, 4457, 4458, MR-feltételes
4459, 4479, 4480

FINELINE Il Sterox EZ ingerl6 vezeték 4469, 4470, 4471, MR-feltételes
4472, 4473, 4474

Varrast rogzité véddgallér FINELINE H 6220, 6221 MR-feltételes

vezetékekhez

INGEVITY MRI ingerl6 vezeték (szarnyas 7731,7732, 7735, MR-feltételes

rogzités) 7736

INGEVITY MRI ingerl6 vezeték (kitolhaté/ 7740,7741,7742 MR-feltételes

visszahlzhato rogzités)

Varrast rogzité véddgallér INGEVITY-MRI 6402 MR-feltételes

vezetékekhez

1S-1 vezetékcsatlakoztaté dugd 7145 MR-feltételes

Bal kamrai vezetékek és kiegésziték

ACUITY X4 (I1S4).ingerl6 vezetékek 4671, 4672, 4674, MR-feltételes
4675, 4677, 4678

Varrast rogzité védégallérACUITY X4 4603 MR-feltételes

vezetékekhez

1S4 vezetékcsatlakoztaté dugo 7148 MR-feltételes
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AZ MR-FELTETELES INGERLESI PROGRAMOZO JELENTESEI
FUGGELEK D

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

MRI Protection Time-out (2 _ﬁ‘/

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 Trend 3.5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Right Ventricular Trend3:5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0 ms
Left Ventricular 3.5V@04'ms 35V@04 ms

LV . Offset 0 ms 0'ms

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

Page 2 of 4

[1] Ha az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati-ideje) mellett megjelenitett érték Off (kikapcsolt), apulzusgenerator MRI-védelem
modban marad, amig kézileg-at nem ‘programozzak. [2] Az id6 huszonnégy 6ras-formatumban van megadva.

D-1. abra Példa az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazé kinyomtatott jelentésre, tigy hogy a Time-out
(lejarati id6) 24 orara van allitva (1-2. oldal)
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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] A Measurement Date (Mérés.datuma) oszlop mutatja azt a datumot, amikor. a Leads-Data (Vezetekek adatait)osszegydjtotték, amely
lehet az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazo jelentés datuma eléttidatum is.

D-2. abra Példa az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazé kinyomtatott jelentésre az MRI-védelem
ellenérzdlistajaval (3-4. oldal) (folyt:)
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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

ADVANTIO MRE-INGENIO'MRI, VITALIO MRI;FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI és ACCOLADE MRI készlilékek
esetén

D=<3. abra . Mentett esemény részletezéseként kinyomtatott jelentés
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

FUGGELEK E

A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

E-1. tablazat Szimbdlumok a csomagolason

Szimbo6lum Leiras
c € 27 7 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusité testilet
azonositojaval
m Hivatalos képvisel6 az Europai Kézosségben
Gyartd

MR-feltételes

Katalégusszam

g =
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szimboélumok

3 Ter6sségl MRI-készilékkel hasznalhaté tipusok

1-4

A

A beteg testhelyzete 1-6, 2-10
ACCOLADE MRI 1-2—1-4, 2-11
ACUITY X4 1-2-1-4

Adoé/vevd tekercsek 1-6
ADVANTIO MRI 1-2—-1-3, 2-11

Aktiv belltethet6 orvostechnikai eszk6zok (AIMD-k)

1-6
Arrhythmia Logbook 2-11

Az MRI-védelem mdd beallitasait tartalmazé jelentés

2-8

B

Beliltetés ota eltelt id6 2-10
bipolaris ingerlési konfiguracio'1-5

C

Csak-ado tekercsek 1-6
Csak-vevo tekercsek 1-6

D

DIVERT THERAPY 2-11

E

Elektrokauterezés mod 2-3

Elemkapacitas allapota 2-3

Elsé szintli szabéalyozott miikddési méd 1-5
Elsd szintli szabalyozott miikédésmaod 1-2
Ervényes kombinacidk 1-2

ESSENTIO MRI 1-2—1-4, 2-11

F

FINELINE Il 1-2-1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-11

TARGYMUTATO

H

hat hét a belltetés 6ta 1-5, 1-9

hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok 1-5

ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer 1-2, 1-

5
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-11
ingerlési kiiszdb 1-5
Ingerlési kiiszdb 2-11-2-12
ingerlési kliszob valtozasa 1-9
INGEVITY MRI 1-2-1-5
Intrinsic amplitudo 2-11-2-12

J

Jelentések D-1

K

Kamrai epizdd 2-9
Kardiologiai ellenérzélista A-1
Kép torzitasa 2-11

L

Lejarati id6 funkcio 2-6

Magnhesszenzor 2-9
MRI magneserésség
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2,'1-6
3.T1-2
3 Tesla1-2, 1-6
MRI Protection episode 2-11
MRI‘Protection Mode (MRI-védelem mdd) 1-6
MRI térer6sség
1,5 Tesla 1-2-1-3,1-5
3 Tesla1-2, 1-4—-1-5
MRI-védelem beallitasok jelentése 2-6
MRI-védelem ellenbrzélista 2-4
MRI-védelem méd 1-5, 2-4
automatikus kilépés 2-11
Automatikus kilépés 2-11
belépés 2-4
belépést akadalyozo allapotok 2-9



belépést megakadalyoz6 allapotok 2-3 T
kézi kilépés 2-7-2-8, 2-11

Lejarati id6 funkci6 1-2, 2-2—-2-3, 2-8, 2-10-2-12 Tarolasi méd 2-3, 2-10
szlineteld funkciok 2-3 tekercsek 1-6
MRI-védelem méd beallitasait tartalmazo jelentés 2- Tekercsek
2 adoé/vevd 1-6
Mikodési mod csak ad6 1-6
els6 szint(i szabalyozott 1-2, 1-5 csak-vevo 1-6
normal 1-2, 1-5 Tesla
1,5T1-2-1-3, 1-5-1-6
3T1-2,1-4-1-6
Tipusok 1,5 T kdrnyezethez 1-3
N torott vezeték 1-5

Normal mikodési mod 1-2, 1-5

U
P Unipolaris ingerlési konfiguracio 2-9
pacemakerfliggd betegek 1-5
PaceSafe Automatic Capture.2-12
Percventilacié 2-13 \/
Programozo 1-2
programozé palca 2-4,2-11 VALITUDE X4 1-2—-1-4
Programozdé palca 2-7 Vezeték impedanciaja 2-3, 2-9
PROPONENT MRI 1-2=1-4, 2-11 Vezetékek
Pulzusgeneratorok ACUITY X4 1-2-1-4
ACCOLADE MRI 1-2+1-4 FINELINE:N 1-2—1-4
ADVANTIO.MRI 1-2—-1-3 INGEVITY MRI 1-2—1-5
ESSENTIO MRI1-2—-144 Vezetékimpedancia 2-11-2-12
FORMIO MRI1-2-1-3 VISIONIST X4 1-2—1-4
INGENIO.MRI 1-2-1-3 VITALIO MRI 1-2—1-3, 2-11

PROPONENT MRI 1-2-1-4

VALITUDE X4 1-2—-1-4

VISIONIST X4 1-2—1-4

VITALIO MRI 1-2-1-3 Z
Pulzusoximetria 1-6, 2-10

Zartvégl 1-5

R

Radioldgiai ellenérzélista B-1
Referencia utmutat6 C-1
rendszer épsége

sérilt 1-5
Rendszerintegritas 2-11
RF telemetria 2-3—2-4, 2-11

S

Safety Core lizemmad 2-3

Sajat amplitudo 2-3

SAR hatarértékek 1-5

Specifikus abszorpcids rata (SAR) hatarértékek 1-5
STAT PACE 2-11

Statikus ingerlés mod 2-9
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