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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte und andere medizinische Fachkrafte, die Patienten mit einem
ImageReady bedingt MRT-tauglichen Stimulationssystem behandeln, sowie an Radiologen und andere
medizinische Fachkrafte, die magnetresonanztomografische (MRT) Scans bei solchen Patienten durchfiihren.

HINWEIS:  In diesem technischen Leitfaden wird MRT als allgemeine Bezeichnung fiir alle MR-basierten
klinischen Bildgebungsaktivitaten verwendet. AuBerdem beziehen sich die Informationen in diesem Handbuch
nur auf 'H MRI (Proton MRT)-Scanner.

Lesen Sie dieses Handbuch’sorgfaltig durch, bevor Sie MRT-Scans an Patienten durchfiihren, denen ein
ImageReady MRT taugliches Stimulationssystem implantiert wurde.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Folgendes:
¢ Informationen zu bedingt MRT-tauglichen ImageReady-Stimulationssystemen

o Informationen‘zu Patienten des’imageReady-Stimulationssystems, die fiir ein MRT-Scan geeignet und nicht
geeignet sind, sowie die Nutzungsbedingungen, die erfiillt sein mlssen, damit ein MRT-Scan durchgeflhrt
werden‘kann

o' ‘Anweisungen zum Ausfiihren eines MRT-Scans bei Patienten.des ImageReady-Stimulationssystems
Wie.ist diese Gebrauchsanweisung zuwverwenden:

1. ‘Suchen:Sie'im Patientendatensatz nach den‘Modellnummern aller Komponenten fiir das implantierte
System des Patienten:

2; "“Lesen:Siein "Systemkonfiguration-flir 1,5 T" auf Seite 1-3 und "Systemkonfiguration fir3 T" auf Seite 1-4
nach, um herauszufinden, ob-alle Komponenten.des implantierten Systems des Patienten in den Tabellen
enthaltervsind. \Wenn eine*Komponente nicht'in den Tabellen gefunden werden-kann, ist das System kein
MRT-taugliches ImageReady-Stimulationssystem.,

HINWEIS: . Mehrere Technische Leitfaden MRT.fiir Boston ScientificimageReady sind je nach Therapietyp
verfligbar,zum Beispiel Stimulationssystem_versus Defibrillationssystem. Wenn Si¢’ein bestimmtes
Aggregatmodell.in dieser-Gebrauchsanweisung nicht finden-kénnen, sehen.Sie bitte in den anderen
Technischen MRT-Leitfaden zu-Boston Scientific/mageReady nach. Wenn Sie ein bestimmtes Modell in
keinem-Technischen Leitfaden MRT zu Boston Scientific ImageReady finden kénnen, ist das implantierte
System des Patienten kein ImageReday -bedingt MRT-taugliches System.

Detaillierte Informationen zu nicht mit MRT zusammenhdngenden Aspekten der.Implantation, Funktionalitdt,
Programmierung und Verwendung der Komponenten des Stimulationssystems finden Sie in.der
Gebrauchsanweisung flr den Arzt, imReferenzhandbuch, im Elektrodenhandbuch;.im Handbuch fiir Klinische
Anwender oder in der Gebrauchsanweisung-fir das Programmiergerat.

HINWEIS: Je nach Software- und regionaler Verfligbarkeit sind verschiedene-Programmiersysteme mit
verschiedenen Gerdten wie dem Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerét (PRM) Modell 3120.und
dem Programmiergerat Modell 3300.verfiigbar, In den‘verbleibenden.Abschnitten dieses-Handbuchs bezieht
sich Programmiergerat auf das jeweilige Programmiergerat,-das mit.dem fiir den Patienten verfligbaren
Programmiersystem assoziiert ist. Weitere Informationen-finden-Sie in deréntsprechenden
Gebrauchsanweisung fir den Arzt und in.der-Bedieneranleitung.

Die Folgenden sind Marken der Boston Scientific Corporation.oder ihrer Tochtergesellschaften:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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KAPITEL 1

Dieses Kapitel enthdlt die folgenden Themen:

»  "Systembeschreibung” auf Seite 1-2

»  "MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4

*  "MRT-Schutz-Modus” auf Seite 1-6

»  "Grundlegende MRT-Konzepte” auf Seite 1-6

<0 "Warnhinweise'und VorsichtsmaBnahmen fir MRT taugliche Stimulationssysteme” auf Seite 1-6

» . "Potenzielle Nebenwirkungen” auf Seite 1-9



1-2 Einflihrung in MRT taugliche Stimulationssysteme
Systembeschreibung

SYSTEMBESCHREIBUNG

Ein ImageReady MRT taugliches Stimulationssystem besteht aus spezifischen Modellkomponenten von Boston
Scientific, einschlieBlich Aggregaten, Elektroden, Zubehdérteilen von Herzschrittmachern oder
Herzschrittmachern fiir die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT-P), dem Programmiergerat sowie der
Software-Anwendung des Programmiergerats. Von jedem Kérperteil kann eine Aufnahme gemacht werden.
Wenn MRT taugliche Aggregate und Elektroden von Boston Scientific zusammen verwendet werden, sind die
mit MRT-Scans verbundenen Risiken im Vergleich zu konventionellen Aggregaten und Elektroden geringer. Das
implantierte System hat im Gegensatz zu seinen Bestandteilen den Status ,MRT tauglich®, wie unter ASTM
F2503:2020 beschrieben. Zusatzlich wurde ein MRT-Schutz-Modus entwickelt, der wahrend des Scans
verwendet werden kann:Der MRT-Schutz-Modus verdndert das Verhalten des Aggregats und wurde auf die
elektromagnetische Umgebung des MRT-Scanners abgestimmt. Es kann eine Zeitlimitfunktion programmiert
werden, sodass der MRT-Schutz-Modus nach einer vom Benutzer gewahlten festgelegten Stundenanzahl
automatisch beendet wird. Diese Funktionen wurden auf ihre Wirksamkeit bewertet. Andere MRT-bezogene
Risiken werden weiter reduziert, wenn-die in diesem technischen Leitfaden angegebenen Bedingungen zum
Scannen-erfiillt werden:.

Nur bestimmte Kombinationen aus-Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady Stimulationssystem. In
den-folgenden‘Tabellen finden Sie Informationen dazu, welche Kombinationen mit 1,5-T- oder 3-T-Scannern
zuldssig-sind. Die-Modellnummern der Komponenten fir das MRT-taugliche Stimulationssystem finden Sie
unter-Tabelle:1-3 Systemkonfiguration fiir 1,5 T auf Seite 1-3 und.Tabelle 1-4 Systemkonfiguration fir 3 T auf
Seite 1-4,

Weitere Informationen-finden Sie auf.der Website von Boston Scientific unter http://www.bostonscientific.com/
imageready.

Zulassige Kombinationen aus Aggregaten-und Elektroden fiir die Verwendung in Umgebungen mit
1,5 Tesla und 3 Tesla

Die folgenden-Gerate werden auf dem EU-Markt. nicht mehrangeboten und tragen keine CE-Kennzeichnung
mehr: FORMIO MRI,-VITALIO MRI, INGENIO MRI'und ADVANTIO MRI. Diese Gerate und-die MRT tauglichen
Systeme, die diese Gerate enthalten, werden-weiterhin’von Boston.Scientific:unterstitzt, In der nachstehenden
Tabelle sind die Systeme, die.diese Gerate enthalten, grau-hervorgehoben:

Tabelle 1-1. _Zuldssige Kombinationen-aus Herzschrittmacher-Aggregaten und Elektroden fiir die Verwendung in Umgebungen
mit 1,5 Tesla und 3 Tesla

Kombination einer

Nur INGEVITY MRI / INGEVITY
+-Elektroden

Nur FINELINE II-Elektroden

INGEVITY MRI / INGEVITY
+-Elektrode mit einer
FINELINE II-Elektrode

ADVANTIO MRI-Aggregat
INGENIO MRI-Aggregat
VITALIO MRI-Aggregat
FORMIO MRI-Aggregat

Nur 1,5-T-Scanner.
3-T-Scanner nichtzulassig.

Normale Betriebsart oder
kontrollierte Betriebsart auf
erster Stufe,

Nur 1,5¢T-Scanner:
3-TeScanner nicht zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

Nur.1,5-T-Scanner,
3-T-Scanner;nicht zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

ESSENTIO MRI-Aggregat
PROPONENT MRI-Aggregat
ACCOLADE MRI-Aggregat

1,5-T- oder 3-T-Scanner
zulassig.

Normale Betriebsart-oder
kontrollierte Betriebsart auf
erster Stufe.

1,5-T- ‘oder 3-T-Scanner
zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

1,5-T-.oder 3-T-Scanner
zuldssig.

Nur-normale Betriebsart.
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Tabelle 1-2. Zulassige Kombinationen aus CRT-P-Aggregaten und Elektroden fiir die Verwendung in Umgebungen mit 1,5 T und

3T

Kombination einer

+-Elektroden

ACUITY X4-Elektrode mit
einer oder mehreren
INGEVITY MRI / INGEVITY

Kombination einer ACUITY
X4-Elektrode mit FINELINE I1-
Elektrode(n)

Kombination einer
ACUITY X4-Elektrode mit
einer INGEVITY MRI /
INGEVITY+-Elektrode und
einer FINELINE lI-Elektrode

VALITUDE X4-Aggregat
VISIONIST X4-Aggregat

1,5-T- oder 3-T-Scanner zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

Unter Tabelle 1-3.Systemkonfiguration fiir 1,5 T auf Seite 1-3 und Tabelle 1-4 Systemkonfiguration fir 3 T auf
Seite 1-4 finden Sie eine vollstandige Liste der Modellnummern der Komponenten flr das MRT taugliche

Stimulationssystem.

Weitere Informationen zu den-gesamten MRT-Nutzungsbedingungen finden Sie unter "MRT-

Nutzungsbedingungen® auf Seite'1-4.

Systemkonfiguration fir 1,5 T

Die folgenden-Gerdte werden auf dem EU-Markt nicht mehr angeboten und tragen keine CE-Kennzeichnung
mehr:FORMIO. MR, VITALIO MRI;INGENIO MRI und ADVANTIO MRI. Diese Gerate und die MRT-tauglichen

Systeme, die diese ‘Gerate enthalten,werden:weiterhin von Boston Scientific unterstutzt. In der nachstehenden
Tabelle'sind diese Gerate grau hervorgehoben.

Tabelle 1-3. * Systemkonfiguration fiir 1,5.T

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
Herzschrittmacher-Aggregate
ADVANTIO-MRI-Aggregat J065, J066,J067 MRT-tauglich
INGENIO MRI-Aggregat 75,3176, 4177 MRT-tauglich
VITALIO.MRI-Aggregat 1275,71276, J2T1 MRT-tauglich
FORMIO MRI-Aggregat J279 MRT-tauglich
ESSENTIO MRI-Aggregat L110,.L111, L131 MRT-tauglich
PROPONENT MRI-Aggregat L210;.L211, 1231 MRT-tauglich
ACCOLADE MRI-Aggregat 1310, L311, L331 MRT-tauglich
CRT-P-Aggregate
VALITUDE X4-Aggregat U128 MRT-tauglich
VISIONIST X4-Aggregat U228 MRT-tauglich
Elektroden und Zubehor

Rechtsatriale und rechtsventrikulare Elektroden und Zubehor

FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4456, 4457, 4458, 4459, 4479,/4480 MRT-tauglich
FINELINE I Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470, 441, 4472, 4473,4474 MRT-tauglich
Nahtmanschette fir FINELINE II-Elektroden 6220, 6221 MRT-tauglich
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden T731,7732, 7735, 7736 MRT-tauglich
(Ankerfixierung)
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (aus-/ 7740, 7741,77742 MRT-tauglich
eindrehbare Fixierung)
INGEVITY+ Stimulationselektroden (aus-/ 7840, 7841, 7842 MRT-tauglich
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fiir INGEVITY MRI/INGEVITY 6402 MRT-tauglich
+-Elektroden
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Systemkonfiguration fiir 3T

Tabelle 1-3.  Systemkonfiguration fiir 1,5 T (Fortsetzung)

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 745 MRT-tauglich
Linksventrikuldre Elektroden und Zubehér
ACUITY X4 (1S4)-Stimulationselektroden 4671, 4672, 4674, 4675, 4671, 4678 MRT-tauglich
Nahtmanschette flr ACUITY X4-Elektroden 4603 MRT-tauglich
1S4-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 748 MRT-tauglich
Systemkonfiguration fiir 3T
Tabelle 1-4. Systemkonfigurationfiir3 T
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
Herzschrittmacher-Aggregate
ESSENTIO MRI-Aggregat L110, L111, L131 MRT tauglich
PROPONENT MRI-Aggregat 1210, L211, L231 MRT tauglich
ACCOLADE MRI-Aggregat 1310, L311,,L331 MRT tauglich
CRT-P-Aggregate
VALITUDE X4-Aggregat U128 MRT tauglich
VISIONIST X4-Aggregat U228 MRT tauglich
Elektroden und Zubehér
Rechtsatriale und-rechtsventrikulare Elektroden und Zubehor
FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4456, 4457, 4458,4459, 4479,-4480 MRT tauglich
FINELINE, Il Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470, 4471, 4472, 44734474 MRT tauglich
Nahtmanschette flr FINELINE II-Elektroden 6220,6221 MRT'tauglich
INGEVITY-MRI-Stimulationselektroden 7731, 7732, 7735, 1736 MRT tauglich
(Ankerfixierung)
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (aus-/ 1740, 1741,7742 MRT tauglich
eindrehbare Fixierung)
INGEVITY+ Stimulationselektroden (aus-/ 7840, 7841, 7842 MRT tauglich
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fir INGEVITY MRIZINGEVITY. 6402 MRT tauglich
+-Elektroden
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 45 MRT tauglich
Linksventrikuldre Elektroden undZubehor
ACUITY X4 (154)-Stimulationselektroden A671,4672, 4674, 4675, 4677,4678 MRT tauglich
Nahtmanschette fir ACUITY X4-Elektroden 4603 MRT tauglich
IS4-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 748 MRT. tauglich

MRT-NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Die folgenden Nutzungsbedingungen missen erfiillt sein,-damit ein-MRT-Scan_eines Patienten mit einem
ImageReady Stimulationssystem durchgefiihrt werden kann. DieEinhaltung-der Nutzungsbedingungen muss
vor jedem MRT-Scan bestatigt werden, um zu gewahrleisten, dass fiirdie Eignung und Bereitschaft des
Patienten flir einen MRT tauglichen Scan stets die aktuellen Informationen verwendet werden.
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Radiologie
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Kardiologie

Dem Patienten wurde ein ImageReady bedingt MRT-taugliches Stimulationssystem implantiert (siehe
"Systembeschreibung" auf Seite 1-2).

Nur ein Boston Scientific bedingt MRT-taugliches Aggregat und Elektrode(n) mit Belegung aller
Anschlisse durch eine Elektrode oder einen Elektroden-Verschlussstecker stellen ein ImageReady
bedingt MRT-taugliches Stimulationssystem dar. Ein bedingt MRT-taugliches Aggregat eines anderen
Herstellers zusammen mit einer bedingt MRT-tauglichen Elektrode von Boston Scientific (oder
umgekehrt) stellt kein bedingt MRT-taugliches System dar.

Aggregat im-MRT-Schutz-Modus wahrend des Scanvorgangs
RA- 'und RV-Elektroden-auf bipolare Stimulation programmiert oder Stimulation deaktiviert

Zum-Zeitpunkt des Scans hat der.Patient 'keine erhdhte Kérpertemperatur und seine Warmeregulation ist
nicht beeintrachtigt

Aggregatimplantation-auf links oder rechts pektoral beschrankt
Implantation‘und/oder-Neueinsetzen der Elektroden oder Nachoperation des MRT-tauglichen
Stimulationssystems liegt-mindestens sechs (6) Wochen zuriick
Nach sechs Wochen der Heilung bildet sich Narbengewebe. Dies verringert die Auswirkungen von mit
MRT-Scans‘assoziierten potenziellen Risiken wie Aufheizen oder Bewegungen.
Es-sind keine anderen aktiven-oder.aufgegebenen implantierten Gerdte, Komponenten oder Zubehdrteile
- beispielsweise‘Elektrodenadapter, Verlangerungen, Elektroden oder Aggregate - vothanden

Eine Reduzierung von-mit MRT=Scans assoziierten Risiken wurde nicht nachgewiesen, wenn andere
kardiale Implantate,oder Zubehérteile wie Elektrodenadapter, Verlangerungen oder aufgegebene
Elektroden oder Aggregate vorhanden sind.

RA<und RV-Stimulationsreizschwelle < 2,0 V bei stimulierten Elektroden fiir stimulationsabhdngige
Patienten
Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch’oder Schadigung der Integritat des’ Aggregat-Elektroden-Systems

Eine Reduzierung.von mit-MRT-Scans assoziierten Risiken wurde nicht nachgewiesen, wenn die
Integritat von'Elektrode und/oder Aggregat-Elektroden-System. kompromittiert wurden.

Nur horizontale, geschlossene'H/Protonen MRT-Scanner
MRT-Magnetstarke von-1,5 T (64<MHz) or 3 7(128 MHz)
Raumlicher Gradient von maximal 50 7/m (5.000 G/cm)
Grenzwerte fiir die spezifische'Absorptionsrate (SAR):

a. Fir alle ImageReady Stimulationssysteme miissen die SAR-Grenzwerte fiir'die normale Betriebsart!
wahrend der gesamten aktiven Scansitzung-wie folgt eingehalten werden:

» Ganzer Korper, durchschnittlich's 2,0 Watt/Kilogramm (W/kg)
o Kopf, < 3,2 W/kg

b.  Fir ImageReady Stimulationssysteme, die nur INGEVITY-MRI und/oder INGEVITY+-Elektroden
verwenden (siehe "Zuldssige Kombinationen aus Aggregaten und Elektroden fir die Verwendung in
Umgebungen mit 1,5 Tesla und 3 Tesla" auf Seite'1-2), kdnnen fiir die gesamte aktive Scansitzung die

Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition.
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MRT-Schutz-Modus

SAR-Grenzwerte bis zur kontrollierten Betriebsart auf erster StufeZ wahrend der gesamten aktiven
Scansitzung wie folgt angewendet werden:

e Ganzer Korper, durchschnittlich < 4,0 W/kg
* Kopf, <3,2 W/kg

Grenzwerte flr Gradientenfeld: Maximale angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200 T/m/s pro Achse

6. Es gibt keine Einschrankungen fiir die Position des Stimulationssystems in der integrierten Kérperspule
des MRT-Scanners. Die Verwendung reiner Empfangsspulen ist nicht eingeschrankt. Lokale reine
Sendespulen oder-lokale Sende-/Empfangsspulen kénnen verwendet werden, durfen aber nicht direkt
Uber dem Stimulationssystem platziert werden.

Patient nur in' Rlicken- oderBauchlage

8. Der Patient muss wahrend des MRT-Scans mittels"Pulsoximetrie und/oder Elektrokardiographie (EKG)
Uberwacht werden

Die Reaktion des Systems.auf andere Bedingungen als die oben fiir Radiologiebedingungen aufgelisteten
wurde nicht bewertet:

MRT-SCHUTZ-MODUS

Zur Varbereitung des MRT-Scans muss das Aggregat mit dem-Programmiergerat in den MRT-Schutz-Modus
programmiert-werden. MRT-Schutz-Modus - modifiziert.bestimmte Funktionen des Aggregats, um die Risiken
in Zusammenhang-mit derVerwendung des,ImageReady bedingt MRT-tauglichen Systems in der MRT-
Umgebung zu verringern. Eine Liste der Merkmale und Funktionen;-die wahrend des MRT-Schutz-Modus
ausgesetzt-werden, finden‘Sie unter."Allgemeine Informationen'zum MRT-Schutz-Modus" auf Seite2-3.

GRUNDLEGENDE MRT-KONZEPTE

MRT-ist ein Diagnosewerkzeug, das.drei-Arten von magnetischen,und elektromagnetischen Feldern verwendet,
um eine Aufnahme von weichem Gewebe.im-Kérper-zu erstellen:

e Einstatisches Magnetfeld, daswon einer supraleitenden elektromagnetischen/Spule-generiert wird, mit
einer Starke-von 1,57 oder 3 T.

 Gradiente Magnetfelder mitviel geringerer Intensitat; jedoch mit.hohen Anderungsraten im Laufe der Zeit.
Es werden drei Satze von Gradientenspulen.verwendet, um die Gradientenfelder zu erstellen.

* Ein gepulstes Radiofrequenz/Hochfrequenz(RF)-Feld: das von RF-Ubertragungsspulen erzeugt wird(ca. 64
MHz bei 1,5 T und 128 MHz bei3.T).

Diese Felder erzeugen unter Umstanden physikalische Krdfte oder elektrische Stréme, welche die-Funktion von
aktiven implantierbaren medizinischen Gerdten (AIMDs) wie-Aggregaten und Elektroden beeintrachtigen
kénnen. Daher kommen nur Patienten'mit implantiertem MRT tauglichen Defibrillationssystem flir einen Scan
infrage. Darliber hinaus kénnen Patienten mit einem'‘ImageReady bedingt MRT tauglichen System, das,den‘in
diesem technischen Leitfaden erlauterten Nutzungsbedingungen-entspricht(siehe "MRT-
Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4), einem-MRT-Scan mit geringerem Risiko nach dem besten aktuellen
Therapiestandard unterzogen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR MRT TAUGLICHE STIMULATIONSSYSTEME
Allgemeine Warnhinweise

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4)
eingehalten werden, erflillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die bedingte

2. Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3rd Edition.
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MRT-Tauglichkeit flr das implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum
Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die Nutzungsbedingungen erfiillt
bzw. nicht erflillt werden, finden Sie unter "Potenzielle Nebenwirkungen" auf Seite 1-9.

WARNUNG: Sicherstellen, dass ein externer Defibrillator und medizinisches Personal, das in Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, wahrend der MRT-Untersuchung bereitstehen, falls der Patient eine
externe Wiederbelebung.benétigt.

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird, nachdem der ,Explantieren”-Status erreicht
wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschdpfung der Batterie, zu einem verkirzten Austauschfenster oder
zum pldtzlichen Ausfall der Stimulation fiihren. Uberpriifen Sie die Funktion des Aggregats und planen Sie den
Austausch des'Gerats, wenn ein MRT-Scan durchgefiihrt wurde, obwohl das Gerat den ,Explantieren®-Status
erreicht hat:

WARNUNG:  Wenn filr den Zeitlimitparameter ein anderer Wert als Aus programmiert ist, muss sich der
Patient vor Ablauf.der programmierten Zeit auBerhalb des Scanners befinden. Andernfalls erfiillt der Patient
die Nutzungsbedingungen nicht- mehr ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4).

Uberlegungen zur-Programmierung

WARNUNG: [st-der Brady-Modus wahrend-des MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert, werden die
Bradykardietherapie ‘und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) ausgesetzt. Der Patient erhalt keine
Stimulation; bis das Aggregat wieder, auf den.normalen Betrieb programmiert wurde. Den Brady-Modus
wahrend des MRT-Schutz-Modus nur dann-auf Aus programmieren, wenn der Patient nach Beurteilung klinisch
in_der Lage’ist, fir'die gesamte Dauer, in'der sich das,Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet, chne
Bradykardie-Therapie, und/oderohne CRT-auszukommen. Fir.den Fall, dass bei dem Patienten ein dringender
Stimulationsbedarf entsteht, empfiehlt es sich,in-unmittelbarer Nahe des MRT-Scanner-Raums das
eingeschaltete Programmiergerat bereitzuhalten. Bestimmte<Zustande, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf
die. folgenden, kénnen ein erhéhtes Risiko flr das Auftreten einer transienten Schrittmacherabhangigkeit
bedeuten:

o\ '‘“Intermittierender AV-Block
e Progressiver AV-Block

o Trifaszikuldrer Block-(Schenkelblock-oder PR-Intervall >-200 ms-wechselt|sich mit-L'SB (Linksschenkelblock)
oder anderem-bifaszikuldren Block ab)

WARNUNG: DieProgrammierung des MRT-Schutz-Modus muss-bei stimulationsabhangigen Patienten mit
hohen rechtsatrialen und rechtsventrikuldren Reizschwellen-der Stimulationselektrode(n) (> 2,0V/)-mit Vorsicht
erfolgen. Die maximale-Stimulationsamplitude im-MRT-Schutz-Maodus betragt 5,0 V, was die-verflighare
Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude fur Patienten mithoher Stimulationsreizschwelle beschranken-kann.
Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kanndies zu einem
Stimulationsverlust (Loss of Capture)fiihren.

WARNUNG: Beenden Sie den MRT-Schutz-Modus nach*Abschluss des MRT-Scans.'Bei gewahlter Einstellung
Aus flir MRT-Schutz Zeitlimit bleibt das Aggregat dauerhaft im MRT-Schutz-Modus, bis.es anders programmiert
wird. Eine sehr lange Nutzung des MRT-Schutz-Modus (beispielsweise wennfiir die Zeitlimitfunktion Aus
programmiert ist) kann zu einer schnelleren Entleerung-der Batterie fiihren. Dariiber hinaus kann die
Gesundheit eines Patienten, dessen Aggregat lange im X00-Modus ist, darunter leiden.

WARNUNG: Wenn vor Beginn des MRT-Schutz-Modus Bradykardie-.und/oder CRT-Therapie auf Aus
programmiert wurden, bleiben diese Therapien ausgeschaltet, wenn das MRT-Schutz Zeitlimit nach der
programmierten Dauer auslduft.
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Sicherheits-Modus

WARNUNG: Ein MRT-Scan darf nicht an einem Patienten durchgefiihrt werden, dessen Aggregat in den
Sicherheits-Modus umgeschaltet hat. Die Stimulation im Sicherheits-Modus ist VVI-unipolar. Dies setzt
Patienten in der MRT-Umgebung einem erhéhten Risiko der Arrythmieinduktion, unangemessenen
Stimulation, Inhibition der Stimulation oder irregularen Erfassung oder Stimulation aus.

WARNUNG: Wenn das Aggregat vom MRT-Schutz-Modus in den Sicherheits-Modus wechselt, erfolgt in den
folgenden Fallen keine Backup-Stimulation:

e wenn keine funktionale, bipolare rechtsventrikulare Stimulationselektrode vorhanden ist

e wenn der Stimulations-Modus in'den Einstellungen flr den MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert
wurde. Das Aggregat fahrtcdann dauerhaft mit auf Aus programmiertem Stimulations-Modus fort, und der
Patient erhadlt.erst nach-Austauschrdes Gerats wieder eine Stimulations-Therapie

Ausschliisse fiir MRT-Zone Il

WARNUNG: " Das Programmiergerat istyMRT unsicher und muss sich auBerhalb der Zone Ill (und héher) des
MRT-Bereichs befinden, gemdf Definition in-den Richtlinien des American College of Radiology fiir sichere
MRT-Praktiken3. Das Programmiergerat.darf unter keinen Umstdnden'in den MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder-Bereiche:der MRT=Zone Ill-oder IV gebracht.werden.

WARNUNG:". -Die Implantation des Systems darf nicht-in-Bereichen durchgefiihrt werden, die als Zone Ill (und
héher) definiert werden, gemaB. den Richtlinien des'American College of Radiology on MR Safe Practices3.
Einige Zubehdrteile, die-im Lieferumfang der Aggregate und Elektroden enthalten sind, einschlieBlich
Drehmoment-Schraubendreher und:Mandrin=Draht, sind nicht MRT-tauglich und sollten nicht in den'MRT-
Raum, den Kontrollraum-oder Zone Il oder 1V des MRT-Standorts gebracht werden.

VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: Der Arzt,.der die Parameter des'MRT=Schutz-Modus auswahlt, muss beurteilen, ob ein Patient die
Stimulationsparameter, die firden Scan, bei Patienten mit!MRT tauglichem-Stimulationssystem-erforderlich
sind, in-Verbindung mit den'physischen Bedingungen;-die wahrend eines MRT-Scans notwendig sind (z. B.
langere Zeitjin"der Riickenlage), tolerierenkann.

VORSICHT: Wenn das<MRT-taugliche Stimulationssystemn'den Safety Core’Betrieb, wechselt, wahrend es
sich noch im MRT-Schutz-Modus befindet, und-der Stimulations-Modus auf einen-anderen-Wert als Aus
eingestellt ist, wechselt.der MRT-Schutz-Modus autematisch-in. den VOO-Modus, Stimulationskammer nur RV,
Konfiguration RV bipolar (Detektion und Stimulation), Stimulations-Impulsamplitude-5,0 V, Impulsdauer 1,0 ms
und Stimulationsfrequenz.72;5 minals Sicherheits-Modus.

VORSICHT: Die Prasenz des implantierten Stimulationssystems kann zu’Artefakten im MRT-Bild fiihren (siehe
"Vorbereiten des Patienten auf den’Scanauf Seite 2-10),

HINWEIS:  Alle mit einer MRT-Untersuchung verbundenen.normalen Risiken gélten.auch fiir Scans mit-dem
MRT tauglichen Stimulationssystem. In der Dokumentation'zum MRT-Scannerist eine:umfassende Liste-der mit
MRT-Scans verbundenen Risiken zu finden.

HINWEIS:  Aufgrund anderer implantierter Gerate oder Patientenzustdnde kann'ein Patient fir einen MRT-

Scan ungeeignet sein, unabhangig vom Status des ImageReady MRT tauglichen Stimulationssystems des
Patienten.

3. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.



Einflihrung in MRT taugliche Stimulationssysteme 19
Potenzielle Nebenwirkungen

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kdnnen, ist abhangig davon, ob die MRT-
Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4) erflillt sind. Eine vollstdndige Liste
potentieller Nebenwirkungen enthalt die Technische Gebrauchsanweisung fiir den Arzt zu dem Aggregat.

Ein MRT-Scan bei Patienten bei erfllten Nutzungsbedingungen kénnte zu den folgenden potentiellen
Nebenwirkungen fiihren:

Induktion von Arrhythmien

Bradykardie

Tod des Patienten

Beschwerden des Patienten aufgrund.von kleinen Bewegungen oder Aufheizung des Gerats
Nebenwirkungen der Stimulation.im MRT-Schutz-Modus bei erhéhten festgelegten Frequenzen und
erhohter Energie einschlieBlich'verringerter korperlicher Belastbarkeit, beschleunigte Herzinsuffizienz und
kompetitive Induktion von Stimulation/Arrhythmien

Synkope

Verstarkung derHerzinsuffizienz

Ein MRT-Scan bei Patienten bei-NICHT erflllten Nutzungsbedingungen kénnte zu den folgenden potenziellen
Nebenwirkungen fiihren:

Induktion-von Arrhythmien

Bradykardie

Beschadigung des‘Aggregats.und/oder der Elektroden

UnregelmaBiges Verhalten des‘Aggregats

Inadaquate Stimulation, Inhibition der Stimulation, Ausfall der Stimulation

Erhohte Anzahl von Elektrodendislokationen (innerhalb von'sechs Wochen nach der Implantation oder
Neueinsetzung des Systems)

Irregulare oder intermittierende Capture'oder Stimulation

Anderungen der Stimulations-Reizschwelle

Tod des Patienten

Beschwerden des Patienten aufgrund von Bewegungen oder. Aufheizung des Gerats
Physische Bewegung des Aggregats und/oder-der Elektroden

Anderungen der Detektion

Synkope

Verstarkung der Herzinsuffizienz
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MRT-SCANVORGANG

2-1

KAPITEL 2

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

"Ablauf beim Patienten” auf Seite 2-2
“Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus” auf Seite 2-3
“Aktivitatenvor dem Scan” auf Seite 2-3

“Nach<dem Scan” auf Seijte 2-10



2-2 MRT-SCANVORGANG
Ablauf beim Patienten

Bevor Sie einen MRT-Scan durchfiihren, stellen Sie sicher, dass der Patient und der MRT-Scanner die MRT-
Nutzungsbedingungen erfiillen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4). Diese Uberpriifung muss vor
jedem Scan durchgefiihrt werden, um zu gewahrleisten, dass flr die Bewertung der Eignung und Bereitschaft
des Patienten mit MRT-tauglichem Implantat fiir einen Scan stets die aktuellen Informationen verwendet
werden.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4)
eingehalten werden, erflillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die bedingte
MRT-Tauglichkeit fir das implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum
Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die Nutzungsbedingungen erflillt
bzw. nicht erfillt-werden, finden Sie unter "Potenzielle Nebenwirkungen" auf Seite 1-9.

ABLAUF BEIM PATIENTEN

Esfolgt ein Beispiel fiir eine_Patienten-Ablaufreihenfolge fiir einen Patienten mit ImageReady
Stimulationssystem, der einen MRT=Scan bendtigt.

1. Dem Patienten-wurde von einem Spezialisten (zum Beispiel einem, Orthopaden oder Onkologen) ein MRT
empfohlen:

2. _ DerPatient oder Spezialist oder Radiologe kontaktiert den Elektrophysiologen/Kardiologen, der den
Patienten'mit dem MRT tauglichen Stimulationssystem behandelt.

3. - Die medizinische Fachkraft.der Elektrophysiologie/Kardiologie<ermittelt anhand der Informationen in
diesem Leitfaden, ob’bei dem Patienten-ein'Scan durchgefiihrt werden kann', und stellt sicher, dass die
fur-die Scan-Durchfiihrung verantwortlichen Fachkrafte dartiber informiert werden, dass der MRT-Scan bei
dem Patienten-durchgefiihrt werden kann:

4 Die Modellnummer von jeder dem Patienten implantierten Elektrode wird identifiziert und den
medizinischen Fachkraften, die.den MRT-Scan-durchfiihren; werden die Informationen mitgeteilt, damit sie
die Radiologie-Nutzungsbedingungen festlegen kdnnen.

5. Wenn der-Patient geeignet ist, wird das Aggregat mdglichst kurz-vor dem-Scan-mit'dem Programmiergerat
in den MRT-Schutz-Modus versetzt. Der Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen wird ausgedruckt, in die
Akte des Patienten«gelegt und dem Personal in.der Radiologie libergeben..Der Bericht dokumentiert die
Einstellungen und Details des MRT-Schutz-Modus. Wenn die Zeitlimitfunktion'verwendet wird, enthalt der
Bericht die genaue Uhrzeit und.das genaue Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus.

Eine detailliertere Beschreibung.der Programmierung 'und‘des Scanvorgangs finden-Sie'in "Programmieren
des Aggregats fir einen Scan* auf Seite 2-3,

6. Der Radiologe prift die Patientenakte’und/oder.den gedruckten Bericht.'Wenn die Zeitlimitfunktion
verwendet wird, stellt der Radiologe Sicher, dass gentigend Zeit verbleibt, um den Scan.durchzufiihren.

7. Der Patient unterzieht sich dem Scan‘entsprechend den-in diesem Technischen; Leitfadens-beschriebenen
Nutzungsbedingungen.

8. Das Aggregat wird wieder in den Betriebszustand.vor dem MRT versetzt, entweder automatisch, wenn die
Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder manuell (iber das Programmiergerat. Es konnen jetzt Folgetests des
Stimulationssystems durchgefihrt werden.

1. Die Integritdt des Aggregat-Elektroden-Systems muss vor Durchfiihren eines MRT-Scans bestdtigt werden. Es sollte nach Hinweisen
auf eine gebrochene Elektrode oder eine beeintrichtigte Integritit des Aggregat-Elektrodensystems gesucht werden. Uberpriifen Sie
dazu die aktuellen Elektrodenimpedanzwerte in den Patientenunterlagen und ob es éfter Storungen in EGMs gab. Prifen Sie die
taglichen Messungen im Bildschirm ,Elektrodenstatus”, um die langfristige Stabilitdt von Stimulationsimpedanz,
Stimulationsreizschwelle und intrinsischen Amplitudenwerten sicherzustellen.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM MRT-SCHUTZ-MODUS

Zu den MRT Schutz-Modus Stimulations-Optionen gehdren asynchrone Stimulation (DOO, AOO, VOO) oder
keine Stimulation (Aus). Der programmierte Stimulationsmodus vor dem Eintritt in den MRT-Schutz-Modus
bestimmt den standardméBigen Stimulationsmodus fiir den MRT-Schutz. Wenn der MRT-Schutz-Modus
beispielsweise von DDD(R) gestartet wird, ist der Stimulationsmodus DOO. Danach kénnen alle beliebigen
Optionen fiir den Stimulations-Modus ausgewahlt werden. Wenn der MRT-Schutz Brady-Modus auf Aus
programmiert ist, erhalt der Patient erst wieder eine Therapie, wenn der MRT-Schutz-Modus beendet wird. Die
Einstellung Aus sollte nur.verwendet werden, der Patient nach Beurteilung klinisch in der Lage ist, wahrend der
Zeitspanne, in der sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet, einschlieBlich der Zeit wahrend des
Scans, ohne Stimulation auszukommen.

Die folgenden Merkmale und Funktionen sind im MRT-Schutz-Modus ausgesetzt:

e PaceSafe

e Kardiale Detektion

» Tagliche Diagnostik-(Elektradenimpedanz, intrinsische Amplitude, Stimulations-Reizschwelle)
e Bewegungs- und-Atmungssensoren

» Magnet-Detektion

¢ RF-Telemetrie

* Uberwachung-der Batteriespannung

Unter.den folgenden Bedingungen'ist eine Umstellung auf den MRT-Schutz-Modus nicht moglich (weitere
Informationen zu diesen Bedingungen finden.Sie im Referenzhandbuch fiir das Aggregat):

¢ Batteriekapazitat-ist erschipft

 Aggregat befindet sich im Lagerungsmodus

e Aggregatistim Elektrokauterisations-Modus

» Aggregat befindet sich im Safety Core-Betrieb (Sicherheits-Modus)
e Diagnostik-Test wird durchgefihrt

¢ EP-Test-wird durchgeflhrt

HINWEIS: > 24 Stunden im MRT-Schutz-Modus-(mit eingeschalteter Stimulation)|reduzieren die
Funktionsdauer des Aggregats um etwa 5. Tage (Herzschrittmacher)-oder 7 Tage'(CRT-P).

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird, nachdem der_,Explantieren”-Status erreicht
wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschopfung-der Batterie, zu einem verkiirzten Austauschfenster oder
zum plétzlichen Ausfall der Stimulation fiihren:'Uberpriifen Siedie Funktion des'Aggregats und planen Sie den
Austausch des Gerats, wenn ein MRT-Scan durchgefiihrt wurde, obwohl das‘Gerat den,,Explantieren”-Status
erreicht hat.

AKTIVITATEN VOR DEM SCAN

Bevor der MRT-Scan durchgefiihrt werden kann,sind drei Aktivitaten erforderlich:

1. Vorbereiten des Aggregats auf den.Scan durch Programmieren in‘den MRT-Schutz-Modus
("Programmieren des Aggregats-flir einen-Scan” auf Seite 2-3)

2. Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen-und -Konfigurationen ("Bestatigen-der MRT-Scanner-
Einstellungen und -Konfiguration" auf Seite 2-9)

3. Vorbereiten des Patienten auf den Scan ("Vorbereiten des Patienten‘auf den Scan" auf Seite 2-10)
Programmieren des Aggregats fiir einen Scan

Programmieren Sie mit dem Programmiergerat den MRT-Schutz-Modus fiir das Aggregat.
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HINWEIS:  Eine vollstindige Liste von Warnungen und Vorsichtshinweisen finden Sie unter
"Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir MRT taugliche Stimulationssysteme" auf Seite 1-6.

HINWEIS:  Halten Sie den Zugriff auf den Programmierkopf aufrecht, da Kommunikation mit dem
Programmierkopf zum Ubergang in den MRT-Schutz-Modus erforderlich ist.

VORSICHT:  Der Arzt, der die Parameter des MRT-Schutz-Modus auswahlt, muss beurteilen, ob ein
Patient die Stimulationsparameter, die flr den Scan bei Patienten mit MRT tauglichem Stimulationssystem
erforderlich sind, in Verbindung mit den physischen Bedingungen, die wahrend eines MRT-Scans
notwendig sind (z. B. ldngere Zeit in der Riickenlage), tolerieren kann.

Vor Start der Programmierung drucken Sie den Aggregateinstellungsbericht als Referenz fiir die Brady-
Einstellungen im MRT-Schutz-Modus-aus.

Verwenden.Sie-die Schaltflache<Geratemodus im Hauptbildschirm, um den MRT-Schutz-Modus zu aktivieren.

Das Dialogfeld ,Gerate-Modus andern” wird angezeigt {Abbildung 2-1 Dialogfeld ,Gerate-Modus andern” auf
Seite 2-4).

Gérite-Modusdndern™ O™ o~

ELEKTROKAUTER-SCHUTZMODUS.

E Elektrokauter=Schutzmodus aktivieren

Elektrokauter-Schutzmodus-wechselt zu einem asynchronen
Stimulationsmodus, bei‘dent sdimtliche Episodenspeicherungen deaktiviert sind.

MRT-=SCHUTZ

m MRT=Schutz aktivieren

Der MRT-Schutz-Modus programmiert das Aggregat in einen vom

Anwender gewdhlten Stimulationsmodus mit 'samtlich deaktivierter
Wahrnehmung und Diagnostik. AbschlieRende Einstellungen
werden @uf einem hachfolgenden Bildschirm programmiert:

Anderungen ioschen

Abbildung 2-1. Dialogfeld ,Gerate-Modus dndern®

G WA 4 \\ 4

Wéhlg_n Sie die Schaltflache MRT-Schutz aktivieren:und wahlen Sie dann Anderungenibernehmen, um mit
dem Ubergang in den MRT-Schutz-Modus fortzufahren!

Der Bildschirm MRT-Schutz-Checkliste wird angezeigt (Abbildung'2<2 MRT-Schutz Checkliste.auf Seite*2-5).
Diese Checkliste fasst die Bedingungen zusammen, die beim Scannen-eingehalten werden missen, damit ein
Scan bei Patienten mit MRT tauglichem-Stimulationssystem, durchgefiihrt werden kann-Vor jedem Scancist eine
erneute Prifung erforderlich, um den-Fall abzusichern, dass nach-der urspringlichen Implantation‘des

Aggregats/Systems bzw. dem vorhergehénden MRT-Scan Anderungen-am.System oder-am Zustand des
Patienten aufgetreten sind.
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‘MRT-Schutz Checkliste

Das System ist gemdR den im Technischen Leitfaden MRT fiir den Herzschrittmacher aufgefiihrten Bedingungen
bedingt MRT-tauglich. Bitte liberpriifen Sie diese
Bedingungen und die nachfolgende zusammenfassende Checkliste, bevor Sie fortfahren.
Geridte-Checkliste:
- Dem Patienten wurde ein ImageReady MRT taugliches system implantiert.
- Es sind keine anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten Gerite, Komponenten oder Zubehérteile vorhanden.
- Aggregat ist wihrend des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
- Zum Zeitpunkt des Scans hat der Patient keine erhdhte Kérpertemperatur.
- Aggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrinkt.
- implantation und/oder Nachoperation liegt mindestens sechs Wochen zuriick.
- Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigung der Integritit des Aggregat-Elektroden-Systems.
- RA- und RV-Stimulationselektroden sind bipolar programmiert.
- angemessene Patienteniitberwachung wihrend Scan ist erforderlich.

Q\ Das Fortfahren unter Nichtbeachtung der bestimmten Bedingungen kann beim Patienten
¥ zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

| Weiter mit MRT-Schutz | Abbrechen

Abbildung 2-2. ‘MRT-Schutz Checkliste

Wenn.die Nutzungsbedingungen wie indiesem Handbuch beschrieben erfiillt sind, wahlen Sie die Schaltflache
Weiter mit MRT-Schutz. Daraufhin wird der Bildschirm MRT-Schutz programmieren angezeigt (Abbildung 2-3
Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren” auf Seite 2-5).

Wenn.die'in diesem Handbuch beschriebenen Nutzungsbedingungen nicht erfillt sind, wahlen Sie die
Schaltflache/Abbrechen, um zum normalen Systembetrieb zuriickzukehren und nicht mit dem MRT-Scan
fortzufahren (der Patient soll keinen MRT-Scan-erhalten).

'MRT-Schutz programmieren 5 @ oA

i| (Wahlen Sie ‘Brady-Modus’ und iiberpriffen Sie die
il Stimulationsparameter: Driicken Sie auf'MRT-Schutz
W’ programmieren’, um.das-Gerit zu.programmieren.

Brady-Modus.
L=

: Untere Grenzfrequenz min 1

f Ventr. Stimulations-Kammer BiV’

|
® A Amplitude @ V@10 ms

I\ @RV Amplitude 50} Ve Loms

| 4 LV Amplitude CE Ve ms
MRT-Schutz-Zeitlimit h

Platzieren Sie den Programmierkopf iiber dem Geriit, um den MRT-Schutz zu programmieren.

i MRT-Schutz programmieren | Abbrechen

AN \ wafa AN

Abbildung 2-3.. Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren”

Der programmierte<Stimulationsmodus vor dem Eintritt in den MRT-Schutz-Modus-bestimmt den
standardmaBigen Stimulationsmodus fiir den MRT-Schutz: Der Stimulations-Modus kann auf asynchrone
Stimulation (DOO, AOO, VOO) oder keine Stimulation (Aus) eingestellt sein.

WARNUNG: st der Brady-Modus wahrend-des MRT-Schutz-Modus-auf Aus programmiert, werden die
Bradykardietherapie und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) ausgesetzt. Der Patient erhalt keine
Stimulation, bis das Aggregat wieder auf den normalen Betrieb programmiert wurde. Den-Brady-Modus
wahrend des MRT-Schutz-Modus nur dann auf Aus programmieren, wenn der-Patient)nach Beurteilung
klinisch in der Lage ist, fir die gesamte Dauer,‘in der-sich das Aggregat im' MRT-Schutz-Modus befindet,
ohne Bradykardie-Therapie und/oder ohne)CRT auszukommen. Fir den Fall, dass bei dem Patienten ein
dringender Stimulationsbedarf entsteht, empfiehlt es sich, in unmittelbarer Ndhe des MRT-Scanner-Raums
das eingeschaltete Programmiergerat bereitzuhalten, Bestimmte Zustande, einschlieBlich, aber nicht
begrenzt auf die folgenden, kdnnen ein erhéhtesRisiko-fiir-das. Auftreten einer transienten
Schrittmacherabhdngigkeit bedeuten:

e Intermittierender AV-Block

e Progressiver AV-Block
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Trifaszikularer Block (Schenkelblock oder PR-Intervall > 200 ms wechselt sich mit LSB
(Linksschenkelblock) oder anderem bifaszikularen Block ab)

Wenn ein asynchroner Stimulationsmodus ausgewahlt ist, programmieren Sie die folgenden Parameter.

Untere Grenzfrequenz wird standardméBig auf 20 min” (iber der LRL im Normalmodus gesetzt (in
normalen Schritten bis zum Maximalwert von 100 min" programmierbar)

HINWEIS: Da die Stimulation im MRT-Schutz-Modus asynchron ist, beachten Sie beim Einstellen der
unteren Grenzfrequenz.die intrinsische Frequenz des Patienten, um kompetitive Stimulation zu
vermeiden.

Die atriale und.rechtsventrikulare Amplitude werden standardmaBig auf 5,0 V (in normalen Schritten
zwischen 2,0V und 5,0 V programmierbar) und eine mit 1,0 ms feste Impulsdauer gesetzt.

HINWEIS:- “Eine Programmierung der Spannungsamplitude unter 5,0 V wird als Option fiir den Fall
einer extrakardialen Stimulation-angeboten'(z. B. Zwerchfellstimulation).

WARNUNG: Die Programmierung.-des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhdngigen
Patienten mit-hohen rechtsatrialen und rechtsventrikuldren Reizschwellen der Stimulationselektrode(n)
(>'2,0 V):mit' Vorsicht erfolgen: Die-maximale Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus betragt 5,0
V, was_.die verfiigbare Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude flr Patienten mit hoher
Stimulationsreizschwelle beschranken kann. Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge der
Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann diestzueinem Stimulationsverlust (Loss of Capture)
flihren.

HINWEIS: . Bei CRT-P-Gerdten kann der-RA-Stimulationspuls im MRT-Schutz-Modus schneller
abfallen als im normalen Modus, wenn alle 3 Kammern-(RA, RV und LV) simultan stimuliert-werden. Es
wird-eine Stimulationsamplitudevon 5,0 V empfohlen, um'RA Capture sicherzustellen;

Die linksventrikuldare Amplitude verwendet standardmadBig den:normalen Brady-Wert, wenn der Bereich 2,0
V'bis 5,0V (einschlieBlich) betragt (programmierbarin‘normalen Schritten von 2,0V bis 5,0 V) und fir die
Impulsdauer wird standardmaBig die normale-Brady-Einstellung verwendet (programmierbar in normalen
Schrittencvon 0,1 msbis 2;07ms).

HINWEIS:- Wenn-der normale Brady-Wert-auBerhalb des Bereichs von 2,0 \/bis 5,0 V liegt, wird der
MRT-Amplitudenwert auf den ndchstgelegenenWert des Wertebereichs. festgelegt. Wenn der normale
Bradykardiewert zum Beispiel 1,0 V betrdgt, wird der MRT-Wert-auf 2,0V festgelegt.

HINWEIS: . -Im MRT-Schutz-Modus betragt die zuldssige Mindeststimulationsamplitude 2,0 V. Bei
Patienten, deren Gerdte nominell mit einer,LV-Stimulationsamplitude.von unter.2,0 V programmiert
sind, kann es-aufgrund-der erhéhten LV-Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus zu
extrakardialer Stimulation oder Stimulation des-N. phrenicus (PNS) kommen. Wenn:der Patient keine
LV-Stimulation benétigt, sollte die MRT-Schutz Ventr. Stimulations<Kammer eventuellauf Nur-RV
programmiert und die Zeit im-MRT-Schutz-Modus minimiert werden.

Festlegen des MRT-Schutz Zeitlimit (nominell auf 24 Stunden gesetzt, programmierbare Werte'AUS, 3, 6,79, 12;
24 und 48 Stunden). Mit der Zeitlimitfunktion fiir den-MRT-Schutz kann der Benutzer die Lange der.Zeitspanne
festlegen, Uber die das Aggregat im MRT-Schutz-Modus verbleiben-soll. Stellen Sie sicher, dass die Uhrides
Programmiergerdts auf die richtige Zeit und das richtige. Datum-eingestelltist, damit auch die vorhergesagte
Ablaufzeit korrekt ist (wird auf dem Bildschirm und-im-gedruckten Bericht der'MRT-Schutz-Einstellungen
angezeigt). Wenn die programmierte Zeit verstrichen ist, beendet-das Aggregat automatisch-den MRT-Schutz-
Modus und kehrt wieder zu den zuvor programmierten Einstellungen-zurtick.

WARNUNG: Wenn fiir den Zeitlimitparameter ein‘anderer Wert als.Aus programmiert ist, muss sich der
Patient vor Ablauf der programmierten Zeit auBerhalb-des Scanners befinden. Andernfalls erfillt der
Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr ("MRT-Nutzungsbedingtngen" auf Seite 1-4).

HINWEIS:  Jede nachfolgende, mit dem Programmierkopf gestartete Sitzung, wahrend sich das Gerat
noch im MRT-Schutz-Modus befindet, setzt die Zeitlimitfunktion wieder an den Start der urspriinglich
gewahlten Zeitspanne zurtck.



MRT-SCANVORGANG 2-7
Programmieren des Aggregats fiir einen Scan

[m

| Wihlen Sie ‘Brady-Modus’ und tiberpriifen Sie die
/| Stimulationsparameter. Driicken Sie auf '"MRT-Schutz
programmieren’, um das Gerit zu programmieren.

Brady-Modus
I Untere Grenzfrequenz min™%
Ventr. Stimulations-Kammer
| @ A Amplitude V @ 1,0 ms
HRV Amplitude V@ 1,0 ms
LV Amplitude [ 35]ve ms
MRT-Schutz Zeitlimit h

Platzieren Sie den Programmierkopf liber dem Gerit, um den MRT-Schutz zu programmieren.

' MRT-Schutz programmieren | Abbrechen

Abbildung 2-4. Dialogfeld-,MRT-Schutz programmieren”

[

Schaltflache MRT-Schutz programmieren wahlen. Der Bildschirm ,MRT-Schutz programmiert” wird angezeigt,
wenn das Aggregat‘mit den‘angegebenen Einstellungen erfolgreich in den MRT-Schutz-Modus programmiert
wurde-(Abbildung 2-5 Dialogfeld,MRT-Schutz-Modus programmiert” auf Seite 2-7). Fahren Sie erst mit dem

Scan fort, wenn der-Bildschirm,MRT-Schutz programmiert” angezeigt wird und bestatigt, dass sich das Gerat
im MRT-Schutz-Modus befindet.

HINWEIS: _Fir den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus muss der Programmierkopf verwendet werden.
Halten.Sie.den Programmierkopf in Position; bis Sie die Bestatigung erhalten, dass der MRT-Schutz-Modus
programmiert.wurde.

7, - d—

~ A a—

MRT=Schutz.jst.mit folgenden Einstellungen programmiert:

Brady-Modus DOO

LRL 65\ min~*

AV-Verzégerung 100 ms

Ventr. Stimulations-Kammer Biv

® A Amplitude 5,0 Vi@ 1,0 ms

ERV Amplitude 50. V'@ 1,0 ims

@ LV Amplitude 35 V@04 ms
LV-Korrektur 0 _ms
MRT-Schutz Zeitlimit 24+h
geplantes Ende des Zeitlimits 26 Sep 2017.07:38

MRT-Schutz Zeitlimit wird injeder neuen Sitzung zuriickgesetzt.
Um im MRT=Schutz-Modus zu-bleiben, driicken Sie 'Ende Sitzung'.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie'MRT-Schutzmodus beenden'.

| MRT-Schutzmodus beenden | Einstellungen drucken ) Ende Sitzung

Abbildung 2-5. Dialogfeld , MRT-Schutz-Modus programmiert”

Wenn der MRT-Schutz-Modus erfolgreich programmiert wurde, drucken Sie-ein‘Exemplar des Berichts der
Einstellungen des MRT-Schutz-Modus-aus; indem-Sie die Schaltfldche Einstellungen:drucken-auf dem
Bildschirm MRT-Schutz-Modus programmiert.auswahlen. In dem Bericht-werden.die Einstellungen-aufgefiihrt,
die wahrend des MRT-Schutz-Modus aktiv sind. Wenn die Zeitlimitfunktion-verwendet wird, enthalt der Bericht
die Uhrzeit und das Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus,‘an dem das Aggregat zu den Einstellungen
zurickkehrt, die vor dem Wechsel in den-MRT-Schutz-Modus-aktiv waren.

Der gedruckte Bericht kann in der Patientenakte abgelegt und-beispielsweise von dem Personal in der
Radiologie verwendet werden, um sicherzustellen; dass-gentigend:Zeit zum Durchfiihren des MRT-Scans
verbleibt. Abbildung D-1 Ausdruck eines Beispielberichts von.MRT-Schutzeinstellungen mit einem auf 24
Stunden eingestellten Zeitlimit (Seiten 1-2) auf Seite D-1'und Abbildung D-2 Ausdruck eines Beispielberichts
von MRT-Schutzeinstellungen mit MRT-Schutz-Checkliste (Seiten 3-5) (Forts.) auf Seite D-2 zeigen Beispiele fir
einen Einstellungsbericht und einen Ausdruck der Checkliste.

Wahlen Sie die Schaltflache ,Ende Sitzung”, um die aktuelle Programmiersitzung bei aktiviertem MRT-Schutz-
Modus im Aggregat zu beenden (Abbildung 2-6 Dialogfeld ,Bestatigung Ende Sitzung" auf Seite 2-8).
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‘Bestdtigung Ende Sitzung

Gerdt ist im MRT-Schutz-Modus
A _Ende Sitzung driicken, um MRT-5chutz im Gerit aktiv
" zu belassen und die laufende Programmer-Sitzung
zu beenden

Zurtick zur Sitzur'ngI Ende Sitzung |

= S

Abbildung 2-6. ~Dialogfeld ,Bestitigung Ende Sitzung"

Stellen Sie sicher, dass-die medizinischen Fachkrafte, die den MRT-Scan durchfiihren, die Modellnummern des
dem Patienten implantierten-Aggregats und der Elektrode(n) erhalten haben.

Wahrend der Programmierung untersuchte Bedingungen
Bestimmte Bedingungen verhindern den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus. Dazu gehdren:
¢ Eine'vom Aggregat-erkannte.ventrikulare Episode ist noch nicht beendet
¢ Der Magnetsensor hat:ein starkes'Magnetfeld festgestellt
e . _Aggregat befindet sich im STAT-STIM-Modus
e . Unipolare Stimulation in.den RA-.oder RV-Kammern,;wo dieStimulation im MRT-Schutz-Modus erfolgt
Wenn,eine oder mehrere dieser-Bedingungen vorliegen, wird einDialogfeld-angezeigt, das die Bedingung

beschreibt,-und. der.MRT-Schutz-Modus kann nicht gestartet,werden. Ein-Beispiel finden.Sie‘in Abbildung
2-7 Warnmeldung Episode lauftauf Seite'2-8.

Der MRT-Schutz ist'zur Zeit-nicht verfiigbar, da.gerade eine
Episode lduft oder.eine Anwender-Operationgestartet wurde.

Schlieken |

Abbildung 2-7. Warnmeldung Episode lauft

Neben den oben aufgefiihrten Bedingungen, die einen Ubergang in den MRT-Schutz-Modus verhindern,
bewertet das Programmiergerat vor Ubergang in den MRT-Schutz-Modus Folgendes.

1. Elektrodenimpedanz
Eine Benutzeranforderung zum Aufrufen des MRT-Schutz-Modus 6st einen Elektrodenimpedanztest

in allen Kammern aus. Wenn die wahrend dieses Tests ermittelten Elektrodenimpedanzwerte
auBerhalb des programmierten Normalbereichs liegen, zeigt das Programmiergerat ein Dialogfeld an,



MRT-SCANVORGANG 2-9
Bestdtigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration

in dem eine Uberpriifung der verbundenen Risiken empfohlen wird, wenn der Benutzer fortfahren
mdchte. Das Dialogfeld bietet die Mdglichkeit, den MRT-Schutz-Modus unter diesen Bedingungen zu
aktivieren oder den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus abzubrechen. Das Dialogfeld, das bei einem
Elektrodenimpedanzwert auBerhalb des Normalbereichs angezeigt wird, ist in Abbildung 2-8
Warnmeldung fur Elektrodenimpedanz auBerhalb der Grenzwerte auf Seite 2-9 dargestellt.

"ANACHTUNG

RA-, RV- und LV-El i liegen b des dssi Bereichs.

/i, Uberpriifen Sie, ob Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigu n9
der Integritit,des Aggregat-Elektroden-Systems vorliegt. (Weitere Informationen
zu Risiken eines MRT-Scans unter diesen Bed Fednesy
finden Sie'im Technischen en MRT

schrittmacher.)

Drii (k en S ers( W ter nachdem Sie die Elektroden iiberpriift und die
Méglichkeit eines Elektrodenbru er digung der Integritit des Aggregat-Elektroden-Systems ausgeschlossen haben.

| Weiter mit MRT-Schutz | | Abbrechen

Abbildung-2-8. Warnmeldung fiir Elektrodenimpedanz auBerhalb der Grenzwerte

2. dmplantationszeitraum

Das Programmiergerat ermittelt zusatzlich die Zeitspanne seit der Implantation. Diese wird auf der
Grundlage des:Datums.und der Zeit berechnet; an‘’dem bzw. zu der das Aggregat den
Lagerungsmodus.verlassen-hat.

HINWEIS:  Wenn im Programmiergerat nicht die korrekte Uhrzeit und das korrekte Datum
eingestellt.ist, kann-diese Angabe falsch sein.

Wenn.die berechnete Zeitspanne seit dem Verlassen des Lagerungsmodus weniger als 6 Wochen
betrdgt, zeigt das Programmiergerat ein Dialogfeld an, in dem eine Uberpriifung der verbundenen
Risiken.empfohlen-wird, wenn der Benutzer fortfahren méchte. Das Dialogfeld bietet die Mdglichkeit,
den MRT-Schutz-Modus unter diésen Bedingungen zu aktivieren oderden Ubergang in den MRT-
Schutz-Modus abzubrechen.

3. Stimulations-Reizschwelle

Wenn die zuletzt aufgezeichneten Messungen der-RA- und RV-Stimulationsreizschwelle gréBer als
2,0:Volt sind, zeigt Programmiergeratein Dialogfeld-an, dass bei stimulationsabhdngigen Patienten
Vorsicht:.geboten ist. Das Dialogfeld bietet:die Moglichkeit,-den MRT-Schutz-Modus unter diesen
Bedingungen zu aktivieren oderden Ubergang-in den MRT-Schutz-Modus -abzubrechen.

HINWEIS: - Die verfiigbaren-Reizschwellenwerte fiir Elektroden, fir die keine taglichen
Messungen eingerichtet sind, sind-nur so-aktuell wie der zuletzt befohlene-Test. Wenn beim
Programmieren des MRT-Schutz-Modus keine.Warnmeldung fir die Stimulations-Reizschwelle
angezeigt-wird, heiBt das nicht, dass alle Elektroden. Reizschwellenwerte von maximal 2,0 V
aufweisen.

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei'stimulationsabhdngigen
Patienten mit hohen rechtsatrialen und-rechtsventrikuldren Reizschwellen der
Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V):mit Vorsicht erfolgen. Die maximale Stimulationsamplitude im
MRT-Schutz-Modus betragt 5,0.V, was‘die verfiigbare Sicherheitsmarge-der-Spannungsamplitude
fir Patienten mit hoher Stimulationsreizschwelle beschranken-kann. Wird keine ausreichende
Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu einem
Stimulationsverlust (Loss of Capture)fihren:

Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration

Stellen Sie sicher, dass die Gerate des MRT-Scanners die "MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4 erflillen.
Unter Tabelle 1-3 Systemkonfiguration fiir 1,5 T auf Seite 1-3-und Tabelle 1-4 Systemkonfiguration fir 3 T auf
Seite 1-4 finden Sie eine komplette Liste der Modellnummern der Komponenten fiir das bedingt MRT-taugliche
Stimulationssystem.
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Vorbereiten des Patienten auf den Scan

Wenn die Zeitlimitfunktion des MRT-Schutz-Modus verwendet wird, denken Sie daran, die Uhrzeit zu notieren,
zu der das Aggregat den MRT-Schutz-Modus verlasst. Siehe Abbildung D-1 Ausdruck eines Beispielberichts von
MRT-Schutzeinstellungen mit einem auf 24 Stunden eingestellten Zeitlimit (Seiten 1-2) auf Seite D-1.

HINWEIS:  Wenn die verbleibende Zeit nicht ausreicht, um den MRT-Scan am Patienten durchzufihren, setzt
eine erneute Abfrage des Gerdts den Zeitlimitwert auf den Beginn der ursprtinglich programmierten Timer-
Einstellung zurtick.

WARNUNG: Wenn fiir.den Zeitlimitparameter ein anderer Wert als Aus programmiert ist, muss sich der
Patient vor Ablauf der-programmierten:Zeit auBerhalb des Scanners befinden. Andernfalls erfllt der Patient
die Nutzungsbedingungen nicht mehr{"MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4).

Zum Zeitpunkt des-Scans darf der Patient keine erhdhte Kérpertemperatur oder beeintrachtigte
Warmeregulation'haben. Der Patient muss in Riicken- oder Bauchlage im Scanner liegen und es muss das
entsprechende Uberwachungssystem-aktiviert-werden (Pulsoximetrie und/oder Elektrokardiographie (EKG)).
Siehe"MRT-Nutzungsbedingungen® auf Seite 1-4.

Bei'der Planung.des MRT-Scans und bei der.Interpretation der MRT-Aufnahmen nahe des Aggregats und/oder
der Elektroden muss eine Verzerrung der Aufnahme beriicksichtigt-werden. Artefakte enthalten ggf. geringe
raumliche-Verzerrungen, iber die Grenzen des sichtbaren Artefakts hinaus. Bei nichtklinischen 1,5-T- und 3-T-
Tests hat sich-das maximale Bildartefakt;.das mit einem ImageReady Stimulationssystem-Aggregat assoziiert
ist, bei Tests mit Spin-Echo-Sequenzierung in einem 3-T-MRT-System radial ca. 7,9 cm vom Gerat ausgedehnt.
Das maximale Bildartefakt;.das mit.einer ImageReady=Stimulationssystem-Elektrode assoziiert ist, hat sich beim
Testen‘mit Gradient-Echo-Sequenzierung in einem-3-T-MRT-System 0,9 cm vom Gerat ausgedehnt.

NACH DEM SCAN

1. MRT-Schutzmodus-beenden

Der'MRT-Schutz-Modus kann entweder automatisch oder.manuell beendet werden. Der MRT-Schutz-
Modus. wird nach‘Ablauf derprogrammierten Stundenanzahl-automatisch beendet. Der. MRT-Schutz-
Modus-kann. jederzeit manuell tiber das Programmiergerat beendet-werden (siehe ;Manuelles Beenden
des MRT-Schutz-Modus").

Bei den Gerdten ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIQ-MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI
und ACCOLADE MRI wird-bei Beendigung.des MRT-Schutz-Modus ein-MRT-Zusammenfassungsbericht als
MRT-Episode gespeichert, der.als Episodenbericht ausgedruckt werden kann. Einen Ausdruck eines
Beispielberichts finden Sie ‘unter.Abbildung.D=3 Beispiel fiir einen detaillierten Ausdruck-eines
gespeicherten Ereignisses auf Seite D-3..Die MRT-Schutz-Episode-kann auch iber das Arrhythmie-Logbuch
gedffnet und angezeigt werden. Die MRT-Episode kann-auch lber die Patienten-Ferniiberwachung,im
Arrhythmie-Logbuch angezeigt werden. (falls vorhanden).

(Automatisches) Beenden des MRT-Schutz-Modus nach Zeitlimit

Wenn der Parameter MRT-Schutz Zeitlimit auf-einen-anderen Wert als Aus programmiert wurde, beendet
das Aggregat den MRT-Schutz-Modus automatisch nach der festgelegten Stundenanzahl, und.das System
kehrt zu den zuvor programmierten Einstellungen zuriick (auBer fiir Piepton und:das Atem-Minuten-
Volumen, wie im Folgenden beschrieben).

Manuelles Beenden des MRT-Schutz-Modus
Wenn die Zeitlimitfunktion auf Aus programmiert wurde oderwenn zu.einem beliebigen Zeitpunkt ein

Abbruch des MRT-Schutz-Modus gew(inscht wird, kann das Aggregat-alternativ mit dem
Programmiergerat aus dem MRT-Schutz-Modus genommen werden.
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Belassen Sie das Aggregat nach dem Scan nicht langer als nétig im MRT-Schutz-Modus. Flihren Sie die
folgenden Schritte aus, um den MRT-Schutz-Modus manuell zu beenden:

a. Fihren Sie eine Abfrage des Aggregats mit dem Programmierkopf durch (RF-Telemetrie ist im MRT-
Schutz-Modus deaktiviert).

b. Wahlen Sie die Schaltflache MRT-Schutz-Modus beenden auf dem Bildschirm MRT-Schutz Modus
programmiert (Abbildung 2-9 Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus programmiert” auf Seite 2-11) aus.

HINWEIS: ~Falls erforderlich, k6nnen auch STAT-STIM oder THERAPIE ABLEITEN verwendet werden,
um den*MRT-Schutz-Modus zu beenden. STAT-STIM initiiert die STAT-STIM-Stimulationsparameter
(weitere Informationen, zu STAT-STIM siehe Referenzhandbuch zum Aggregat).

MRT“Schutz Modus programmiert © « )
MRT-S$chutz ist mit folgenden Einstellungen programmiert:

Brady-Modus DOO

LRL 65 min %
AV-Verzégerung 100 ms
Ventr. Stimulations-Kammer BiV
O A Amplitude. 50 V@ 10 ms
ERV.Amplitude 50 V@ 1,0 ms
4LV Amplitude 35 V@04 ms
LV=Korrektur 0 ms
MRT-Schutz Zeitlimit 24 h

geplantes Ende des, Zeitlimits 26 Sep 2017 07:38

MRT-Schutz Zeitlimit wird in jeder neuen Sitzung zuriickgesetzt.
Um im MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie 'Ende Sitzung'.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie '"MRT-Schutzmodus beenden'.

| MRT-Schutzmodus beenden | Einstellungen drucken | Ende Sitzung

Abbildung 2-9.". Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus programmiert”

2."Aggregat bewerten.

Nach Beendigung'des MRT-Schutz-Modus kann diecmedizinische Fachkraft der Elektrophysiologie/
Kardiologie die Systemintegritat-durch Testen der Elektrodenimpedanz, des Stimulationsschwellwerts und
der intrinsischen-Amplitude Uberpriifen. Nach dem Abbruch.des'MRT-Schutz-Modus durch den Benutzer
navigiert das-Programmiergerat automatisch zum Bildschirm Elektrodentests und fordert den Benutzer auf,
die folgenden Elektrodentests durchzufiihren (Abbildung 2-10 Dialogfeld’,MRT-Schutz-Modus beendet”
auf Seite 2-11).

> >

Das Gerit ist nicht langer im MRT-Schutz-Modus.
Das System wurde mit den zuvor programmierten Einstellungen wiederhergestellt.

Bitte folgende Elektrodenmessungen dutchfiihren.und die Resultate evaluieren:

- Intrinsische Amplitude
- Stimulations-Impedanz
- Stimulations-Reizschwelle

| SchlieBen

Abbildung 2-10. Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus beendet”
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Nach dem Scan

Wenn alle Tests abgeschlossen sind, sollten Sie das Programmiergerat verwenden, um alle Patientendaten
zu speichern.

Beim Beenden des MRT-Schutz-Modus werden alle Parameter sofort auf die Werte zuriickgesetzt, die sie
vor dem MRT-Schutz-Modus hatten, mit zwei Ausnahmen:

¢ PaceSafe Automatic Capture (RVAC)
¢ Atemminutenvolumen (AMV)

Wenn PaceSafe Automatic Capture (RVAC) programmiert wurde, wird diese Funktion beim Wechsel des
Gerats in den MRT-Schutz-Modusausgesetzt. Beim Beenden des MRT-Schutz-Modus wird die RV-
Stimulationsamplitude auf den doppelten Wert der letzten Stimulations-Reizschwelle festgelegt, die von
der RVAC-Funktion vor der-Aussetzung ermittelt wurde (Ausgabe begrenzt auf Werte zwischen 3,5 V und
5,0.V). Nachdem der nachste geplante automatische Reizschwellentest ausgefiihrt wird (innerhalb der
nachsten 21,Stunden)-und erfolgreich-ist, wird.die RV-Stimulationsamplitude auf die neue Capture-
Reizschwelle.plus0,5 V eingestellt:Diese Vorgehensweise ist eine Sicherheitsmarge gegen den
Stimulationsverlust (Loss of Capture) wahrend der Ubergangszeit zwischen dem Ende des MRT-Scans und
der vollstandigen kérperlichen Erholung von den Auswirkungen der Magnetfelder des Scanners.
Einzelheiten zu der PaceSafe Automatic.Capture-Funktion finden Sie-im Referenzhandbuch des Aggregats.

Die.Funktion des Atem-Minuten-Volumen-Sensors wird beim Verlassen des MRT-Schutz-Modus ebenfalls
verzogert wiederhergestellt, Wenn. AMV-beim Ubergang'in den MRT-Schutz-Modus auf Ein oder Passiv
eingestellt ist,startet beim Beenden des Modus eine automatische sechsstiindige Kalibrierung des
Sensors. Eine AMV-gesteuerte Frequenzreaktion ist wahrend dieser Kalibrierungsperiode nicht verfigbar.
Wenn die AMV-gesteuerte Frequenzreaktion friiher verfligbar‘sein soll, muss eine manuelle Kalibrierung
durchgefihrtowerden:Die' manuelle Kalibrierung dauert maximal 5 Minuten. Zusatzliche Informationen zur
ANV-Kalibrierung-finden Sie im Referenzhandbuch des Aggregats.



KARDIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY STIMULATIONSSYSTEM
ANHANG A

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit Warnhinweisen

und VorsichtsmaBnahmen sowie ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des ImageReady
Stimulationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Nutzungsbedingungen - Kardiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen missen erfillt sein, damit
ein MRT-Scan eines Patienten mit einem ImageReady
Stimulationssystem durchgefiihrt werden kann.

(=] Dem Patienten wurde.ein ImagéReady bedingt MRTtaugliches
Stimulationssystem implantiert:(siehe "Komponenten fir
ImageReady Stimulationssysteme fir 1,5-Tund 3-T"auf Seite C-1).

[E Aggrégat im MRT-Schutz-Modus wéhrend des Scanvorgangs

[LJRA- und-RV-Elektroden auf bipolare-Stimulation programmiert
oder Stimulation deaktiviert

[1Zum Zeitpunkt des Scans hat defPatient keine erhdhte
Korpertemperatur und seine Warmeregulation ist nicht
beeintrachtigt

[(JAggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrankt

[ Implantation-und/oder Neueinsetzen'der Elektroden oder
Nachoperation-des MRT-tauglichen<Stimulationssystems liegt
mindesténs sechs (6) Wochen zurlick

[J.Es’sind keine’anderen aktiven oder aufgegebenen
implantierten Gerdte; Komponenten oderZubehdrteile.-
beispielsweise Elektrodenadapter, Verlangerungen; Elektroden
oder-Aggregate:- vorhanden

1 RA--und RV-Stimulationsreizschwelle.=2,0 V! bei stimulierten
Elektroden fiir stimulationsabhdngige Patienten

[ Keine Anzeichen-fiir Elektrodenbruch oder Schadigung der.
Integritat des-Aggregat-Elektroden<Systems

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient alle kardiologischen
Nutzungsbedingungen fir MRT-Scans erfiillt (siehe linke Spalte).

2. Stellen Sie sicher, dass die medizinischen Fachkrdfte, die den
MRT-Scan durchfiihren, die Modellnummern des dem Patienten
implantierten Aggregats und der Elektrode(n) erhalten haben.

3. Versetzen Sie das Aggregat so kurz wie mdglich vor Beginn des
Scans in den MRT-Schutz-Modus.

4. Drucken Sie den Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen aus,
legen Sie ihn in die Akte des Patienten und ibergeben Sie diese
dem Personal in der Radiologie.

. Der Bericht dokumentiert die Einstellungen und Details des
MRT-Schutz-Modus. Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet
wird, enthalt der Bericht die genaue Uhrzeit und das genaue
Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus.

Wahrend des Scans

5. Stellen Sie sicher, dass der Patient mittels Pulsoximetrie und/
oder Elektrokardiographie (EKG) Giberwacht wird und eine Backup-
Therapie verfiigbar ist.

Nach dem Scan

6. Stellen Sie sicher,<dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand.vor dem.MRT versetzt wird, entweder
automatisch, wenn die! Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder
manuell‘Gber das.Programmiergerat. Die medizinische Fachkraft
der Kardiologie'kann nach-Beenden des MRT-Schutz-Modus
Nachsorgetests fur das Stimulationssystem durchfiihren.

WARNUNG:.. ‘Wenn nicht alle-MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten werden, erfiillt die MRT-Untersuchung
des Patienten nicht'die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fir das,implantierte System und es kann zu
einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des Patienten-und/oder Beschadigung des implantierten

Systems kommen.
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RADIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY STIMULATIONSSYSTEM

ANHANG B

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit Warnhinweisen
und VorsichtsmaBnahmen sowie ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des ImageReady
Stimulationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Nutzungsbedingungen - Radiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen missen erfillt sein, damit
ein MRT-Scan eines Patienten mit einem ImageReady
Stimulationssystem durchgefiihrt werden kann.

(=] Nur horizontale, geschlossene 'H/Protonen-MRT-Scanner
L1 MRT-Magnetstarke von 1,5.T(64 MHz)-oder 3 T-(128 MHz)
[EYRaumlicher Gradient von maximal 50 T/m (5.000 G/cm)

[ Spezifische Grenzwerte fiir Absarptionsrate (SAR):

s Fir alle ImageReady Stimulationssysteme miissen die SAR-
Grenzwerte fiir die normale Betriebsart? wéhrend der
gesamten aktivenScansitzungwie folgt-eingehalten werden:

. \_GanzerKorper, durchschnittlich £2,0 Watt/Kilogramm
(W/kg)

e Kopf <32Wrkg

o BeilmageReady Stimulationssystemen, die.nur
INGEVITY.MRI- und/oder INGEVITY+-Elektroden verwenden
(siehe "Zulassige Kombinationen aus‘/Aggregaten und
Elektroden fur die Verwendung.in.Umgebungen mit 1,5 Tesla
und 3'Tesla" auf Seite-1-2), konnen wie folgt fir die gesamte
aktive Scan-Sitzung SAR:Grenzwerte.bis-zur kontrollierten
Betriebsart auf-erster Stufeb’ angewandt werden:

e Ganzer Korper, durchschnittlich < 4,0 W/kg
o Kopf, £3,2W/kg

{11 Grenzwerte fiir‘Gradientenfeld: Maximale.angegebene
Gradienten-Anstiegsrate < 200 T/m/s pro Achse

L1Es gibt keine Einschrankungenfiir die Position des
Stimulationssystemsin der integrierten-Kdrperspule des MRT-
Scanners. Die Verwendung reiner Empfangsspulen‘ist nicht
eingeschrankt. Lokale-reine Sendespulen oder lokale Sende-/
Empfangsspulenkonnen verwendet werden, dirfenaber nicht
direkt Gber dem Stimulationssystemplatziert werden.

[ Patient nur in Riicken- oder Bauchlage

[ Der Patient muss wahrend des MRT-Scans.mittels
Pulsoximetrie und/oder Elektrokardiographie (EKG)-Uberwacht
werden

a.  Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224,.3rd.Edition.
b.  Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3rd Edition:

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass die Kardiologie den Patienten auf
Grundlage der MRT-Nutzungsbedingungen fir die Kardiologie fiir
einen Scan freigegeben hat (siehe "Kardiologie-Checkliste fir das
ImageReady Stimulationssystem" auf Seite A-1) und die
Modellnummern des implantierten Aggregats und der
implantierten Elektrode(n) des Patienten bereitgestellt hat.

2. Stellen Sie sicher, dass der Patient alle Radiologie-
Nutzungsbedingungen fir MRT-Scans erfiillt (siehe linke Spalte).

3. Uberpriifen Sie den Bericht der MRT-Schutz-Finstellungen, um
sicherzu gehen, dass das Aggregat des Patienten in den MRT-
Schutz-Modus versetzt wurde. Wenn die Zeitlimitfunktion
verwendet wird, enthalt der Bericht die genaue Uhrzeit und das
genaue Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus. Uberpriifen
Sie, ob ausreichend Zeit fiir den Scan zur Verfiigung steht.

Wahrend des Scans

4, Stellen Sie sicher, dass der Patient mittels Pulsoximetrie und/
oder Elektrokardiographie (EKG) Gberwacht wird und eine Backup-
Therapie verfiigbar ist.

Nach'dem Scan

5.Stellen Sie sicher, dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand vordem MRT versetzt wird, entweder
automatisch, wenn die Zeitlimitfunktion-verwendet wird, oder
manuell Gber.das Programmiergerdt. Die medizinische Fachkraft
der Kardiologie kann.nach Beenden des MRT-Schutz-Modus
Nachsorgetests‘fur das Stimulationssystem durchfiihren.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten-werden, erfiillt-die MRT-Untersuchung

des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fiir-das implantierte System und es kann zu
einer schwerwiegenden Schadigung oder zum'Tod des Patienten und/oder Beschadigung des implantierten

Systems kommen.

WARNUNG: Wenn fiir den Zeitlimitparameter ein anderer Wert als Aus programmiert ist, muss sich der

Patient vor Ablauf der programmierten Zeit auBerhalb des Scanners befinden. Andernfalls erfullt der Patient
die Nutzungsbedingungen nicht mehr ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4).

WARNUNG:

Das Programmiergerat ist MRT unsicher und muss sich auBerhalb der Zone Ill (und hdher) des

MRT-Bereichs befinden, gemaB Definition in den Richtlinien des American College of Radiology flir sichere



B-2 RADIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY STIMULATIONSSYSTEM

MRT-Praktiken!. Das Programmiergerét darf unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Ill oder IV gebracht werden.

VORSICHT: Die Prasenz des implantierten Stimulationssystems kann zu Bildartefakten beim MRT-Scan
fahren.

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.



KOMPONENTEN FUR IMAGEREADY STIMULATIONSSYSTEME FUR 1,5 TUND 3 T

ANHANG C

Nur bestimmte Kombinationen aus Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady Stimulationssystem. In
den folgenden Tabellen finden Sie Informationen dazu, welche Kombinationen mit 1,5-T- oder 3-T-Scannern

zulassig sind.

Tabelle C-1.
mit 1,5 Tesla und 3 Tesla

Zulassige Kombinationen aus Herzschrittmacher-Aggregaten und Elektroden fiir die Verwendung in Umgebungen

Nur INGEVITY MRI / INGEVITY
+-Elektroden

Nur FINELINE lI-Elektroden

Kombination einer
INGEVITY MRI / INGEVITY
+-Elektrode mit einer
FINELINE II-Elektrode

ADVANTIO MRI-Aggregat
INGENIO MRI-Aggregat
VITALIO MRI-Aggregat
FORMIO-MRI-Aggregat

Nur 1,5-F-Scanner.
3-T-Scanner nichtzulassig.

Normale Betriebsart oder
kontrollierte Betriebsart auf
erster Stufe.

Nur 1,5-T-Scanner.
3-T-Scanner nicht zulassig.

Nur normale Betriebsart.

Nur 1,5-T-Scanner.
3-T-Scanner nicht zulassig.

Nur normale Betriebsart.

ESSENTIO MRI-Aggregat
PROPONENT MRI-Aggregat
ACCOLADE MRI-Aggregat

1,5-T- oder 3-T-Scanner
zuldssig.

Normale Betriebsartoder
kontrollierte Betriebsart auf.
erster Stufe:

1,5-T- oder 3-T-Scanner
zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

1,5-T- oder 3-T-Scanner
zuldssig.

Nur normale Betriebsart.

Tabelle'C-2. . Zuldssige-Kombinationen aus CRT-P-Aggregaten und Elektroden fiir die Verwendung in Umgebungen mit 1,5 T und
3T
Kombination einer Kombination einer ACUITY Kombination einer
ACUITY X4-Elektrode mit X4-Elektrode mit FINELINElI- | ACUITY X4-Elektrode mit
einer.oder mehreren Elektrode(n) einer INGEVITY MRI /
INGEVITY MRI-/INGEVITY INGEVITY+-Elektrode und
+-Elektroden einer FINELINE lI-Elektrode
VALITUDE X4-Aggregat 1,5-T-0der 3-T-Scanner zulassig.

VISIONIST X4-Aggregat

Nur.normale-Betriebsart:

Tabelle C-3.. “Komponenten fiir InageReady MRT-taugliche Stimulationssysteme fiir1,5 Tund 3 T
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status Zulassige
Kombinationen
Herzschrittmacher-Aggregate
ADVANTIO MRI J065;J066, J067 MRT tauglich
INGENIO MRI J175, n76, 177 MRT tauglich
VITALIO MRI 1275, 4276, 1277 MRT tauglich
FORMIO MRI 12719 MRT tauglich
ESSENTIO MRI L1710, L1M7, 131 MRT tauglich Giiltige Kombinationen
fir1,5 T und 3 T finden
PROPONENT MRI 1210, L21, L231 MRT tauglich Sie in den
obenstehenden
ACCOLADE MRI 1:310, L311,.L331 MRT tauglich Tabellen.
CRT-P-Aggregate
VALITUDE X4 U128 MRT tauglich
VISIONIST X4 U228 MRT tauglich

Elektroden und Zubehor

Rechtsatriale und rechtsventrikulare Elektroden und Zubehor
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KOMPONENTEN FUR IMAGEREADY STIMULATIONSSYSTEME FUR 1,5 Tund 3T

Tabelle (-3. Komponenten fiir InageReady MRT taugliche Stimulationssysteme fiir 1,5 T und 3 T (Fortsetzung)

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status Zuldssige
Kombinationen

FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4456, 4457, 4458, MRT tauglich

4459, 4479, 4480
FINELINE Il Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470, 4471, 4472, MRT tauglich

4473, 4474
Nahtmanschette fiir FINELINE II-Elektroden 6220, 6221 MRT tauglich
INGEVITY MRI-Stimulationselektreden (Ankerfixierung) | 7731, 7732, 7735, 7736 MRT tauglich
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (aus-/ 7740, 7741, 7742 MRT tauglich
eindrehbare Fixierung)
INGEVITY+ Stimulationselektroden (aus-/eindrehbare 7840, 7841, 7842 MRT tauglich
Fixierung)
Nahtmanschette fiir INGEVITY MRI/INGEVITY 6402 MRT tauglich
+-Elektroden
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 745 MRT tauglich

Linksventrikulare Elektroden und Zubehor

ACUITY X4 (IS4)-Stimulationselektroden 4671, 4672, 4674, 4675, MRT tauglich

46774678
Nahtmanschette fiir ACUITY: X4-Elektroden 4603 MRT tauglich
IS4-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 748 MRT tauglich
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BERICHTE DES PROGRAMMIERGERATS FUR DAS MRT-TAUGLICHE STIMULATIONSSYSTEM

ANHANG D

MRT-Schutz ist programmiert.
MRT-Schutz Startzeit 11 Jan 2018 13:59

MRT-Schutz Zeitlimit szjﬁ/

2

geplantes Ende des Zeitlimits12 Jan 2018 13:59~€
Patient muss auBerhalb des MRT-Scanners sein vor Ablauf des
geplanten Ende des Zeitlimits.

Einstellungen wahrend MRT-Schutz

Parameter Vorherige Werte MRT-Schutz-Werte
Brady-Modus DDD DOO
Untere Grenzfrequenz 45 min* 65 min*
180 - 180 ms 100 ms
Page 1 of 5

Einstellungen wahrend MRT-Schutz (Fortsetzung)

Parameter Vorherige Werte MRT-Schutz-Werte
Ventr.'Stimulations-Kammer BiV BiV
Stimulationsenergie
Atrial Trend 3,5V @.0,4 ms 50V @.1:0 ms
Rechtsventrikular Trend-3,5 V.@ 0,4 ms 50V.@1,0 ms
Linksventrikular 3,5V @ 04 ms 35V@ 0,4 ms
LV-Korrektur 0 ms 0 ms

Folgende Funktionen'sind wéahrend-des MRT-Schutzes deaktiviert:
Vent. Tachy-EGM-Speicherung
RA Automatic Capture
RV -automatische Reizschwelle
Tagliche Diagnostik
Magnet-Erkennung
RF-Telemetrie
Page 2 of 5

[1] Wenn das MRT-Schutz Zeitlimit als,Aus” angezeigt'wird, bleibt.das Aggregat im MRT-Schutz-Modus, bis es manuell umprogrammiert wird. [2] Es
24-Stunden-Zeitformat verwendet.

wird das

Abbildung D-1. Ausdruck eines Beispielberichts von'MRT-Schutzeinstellungen mit einem auf 24 Stunden eingestellten Zeitlimit

(Seiten 1-2)
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Elektrodendaten Pre-MRT-Scan Messungen
Messungen Datum
Atrial
Intrins.Ampl.(n) 3,0 mV 10 Jan 2018 10:10
Stimulation-Impedanz 1000 Q 11 Jan 2018 13:59

Stim.-Reizschwelle 1,5V@0,5ms 10 Jan 2018 10:10
Rechtsventrikular
Intrins.Ampl.(n) 3,1 mV 10 Jan 2018 10:10

Stimulation-Impedanz 1100 Q 11Jan 2018 13:59 > <€——1)
Stim.-Reizschwelle 1.6 V@ 0,6 ms 10 Jan 2018 10:10

Linksventrikular

Intrins.Ampl.(n) 3,2 mV 10 Jan 2018 10:10

Stimulation<lmpedanz 1200 Q 11 Jan 2018 13:59

Stim.-Reizschwelle 1,7V.@ 0,7 ms 10 Jan 2018 10:10
MRT-Schutz Checkliste

Das Systemist bedingt MRT tauglich, in Ubereinstimmung mit den Bedingungen, wie im
Handbuch zur MRT-Anwendung bei Stimulationssystemen angegeben. Bitte diese

Page 3 of 5
"MRT-Schutz Checkliste (Fortsetzung) R

Bedingungen und die Zusammenfassungs-Checkliste unten prifen, bevor fortgefahren
wird.

Kardiologie-Checkliste:
- DemPatienten wurde einlmageReady MRTtaugliches system implantiert.
-'Es sind keine anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten Gerate, Komponenten
oder Zubehdrteile vorhanden:
- Aggregat-ist wéhrend des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
-'Zum Zeitpunkt des Scans hat.der Patient keine erhohte-Korpertemperatur.
- Aggregatimplantation auf.links oder rechts pektoral beschrankt.
=implantation und/oder.Nachoperation liegt mindestens ;sechs Wochen zurtck.
- Keine Anzeichen fur Elektrodenbruch oder Schadigung der Integritdt des
Aggregat-Elektroden-Systems.
- RA-und RV-Stimulationselektroden-sind bipolar programmiert.
Radiologie-Checkliste:
- MRT-Scanner-erflllt Kriterien des ' Handbuchs. zur MRT-Anwendung bei
Stimulationssystemen.
Page 4 of 5

MRT-Schutz Checkliste (Fortsetzung) '~ - _OF 0 Y o
- Scan-Bedingungen erfiillen die Kriterien des Handbuchs zur MRT- -Anwendung bei
Stimulationssystemen:

- Position des Patienen im-Scanner’ist in Riicken= oder.Bauchlage:
- angemessene Patientendberwachung wahrend Scan‘ist erforderlich:

Das Fortfahren unter Nichtbeachtung der bestimmten.Bedingungen kann beim
Patienten zu schweren Verletzungen oder zum-Tod fuhren.

Page 5.0f 5

[1] Die Messungsdatum-Spalte zeigt das Datum, an dem die Elektrodendaten erfasst wurden. DiesesDatum kann vor dem Datum des MRT-
Schutzeinstellungsberichts liegen.

Abbildung D-2. Ausdruck eines Beispielberichts von MRT-Schutzeinstellungen mit. MRT-Schutz-Checkliste (Seiten 3-5) (Forts.)
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Ereignis MRT-1: 11 Jan 2018 07:49

Einstellungen wahrend MRT-Schutz
Brady-Modus
Untere Grenzfrequenz
AV-Verz.
Stimulationsenergie
Atrial
Ventrikular

Vent. Tachy-EGM-Speicherung
MRT-Schutz Zeitlimit

Atrial
Intrins.Ampl.(n)
Stimulation-Impedanz
Stim.-Reizschwelle

Ventrikular
Intrins.Ampl.(n)
Stimulation-Impedanz
Stim.-Reizschwelle

MRT-Schutz-Abbruch-Status
MRT-Schutz Abbruch-Zeit

Ereignisende ©00:06:40

Elektroden-Daten (letzte Messungen vor MRT-Scan)

DOO
65 min '
100 ms
50V@ 1,0ms
50V@ 1,0 ms
Aus
24 h
3,0mVv 10 Jan 2018 10:10
1000 ©Q 11 Jan 2018 07:49
1,5V@0,5ms 10 Jan 2018 10:10
3,1 mV 10 Jan 2018 10:10
1100 Q 11 Jan 2018 07:49
1,6 V@ 0,6 ms 10 Jan 2018 10:10

vom Anwender beendet
11 Jan 2018 07:55

Fir ADVANTIO MR- INGENIO-MRI, VITALIO\MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI und ACCOLADE MRI Gerdte

Abbildung D-3. " Beispiel fiir einen detaillierten Ausdruck eines gespeicherten Ereignisses
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG E

Folgende Symbole kdnnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.

Tabelle E-1. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung
CE-Konformitatszeichen mit Angabe der Zertifizierungsstelle, die den
Gebrauch des Kennzeichens zuldsst
E Autorisierter Reprdsentant in der Europdischen Gemeinschaft
I Hersteller
‘ MRT-tauglich
Bestellnummer
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STICHWORTVERZEICHNIS

A

ACCOLADE MRI 1-3, 2-10
ACCOLADE MRI 1-2, 1-4
ACUITY X41-3
ACUITY X41-2,1-4
ADVANTIO MRI 1-3, 2-10
ADVANTIO MRI 1-2
Aggregate

ACCOLADE MRI1-3

ACCOLADE MRI1-2, 1-4

ADVANTIO MRI 1-3

ADVANTIO MRI 1-2

ESSENTIO MRI 1-3

ESSENTIO MRI 1-2,1-4

FORMIO MRI'1-3

FORMIO:MRI 1-2

INGENIO MRI:1<3

INGENIO MRI'1-2

PROPONENT MRI*1-3

PROPONENT MRI 1-2,.1-4

VALITUDE X4 1-3

VALITUDE X4'1-2, 1-4

VISIONIST X4 1-3

VISIONIST X41-2,1-4

VITALIO MRI1-3

VITALIO.MRI 1-2
Aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMDs) 1-6
Anderungen der Stimulations=Reizschwelle 1-9
Arrhythmie-Loghuch 2-10
Atem-Minuten-Volumen 2-12
auf erster-Stufe kontrollierte Betriebsart 1-5
Aufgegebene Elektroden‘oder/Aggregate 1-5

Batteriekapazitatsstatus 2-3
Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen 22, 2-6-2-7
Berichte D-1
Betriebsart
kontrolliert auf erster Stufe 1-5
Kontrolliert auf erster Stufe 1-2
normal 1-2, 1-5
Bildverzerrung 2-10
Bipolare Stimulationskonfiguration 1-5

E

Elektroden
ACUITY X41-3
ACUITY X41-2,1-4
FINELINE 111-3
FINELINE 111-2, 1-4
INGEVITY MRI 1-3, 1-5
INGEVITY MRI 1-2, 1-4
INGEVITY+ 1-2-1-5

Elektrodenbruch 1-5

Elektrodenimpedanz 2-3, 2-8, 2-10-2-11
Elektrokauterisations-Modus 2-3
ESSENTIO MRI 1-3, 2-10

ESSENTIO MRI 1-2, 1-4

F
FINELINE 111-3
FINELINE 111-2,1-4

FORMIO MRI 1-3, 2-10
FORMIO MRI 1-2

G

Geschlossen 1-5

Grenzwerte fiir-die spezifische Absorptionsrate (SAR) 1-5

ImageReady bedingt MRT-taugliches Stimulationssystem 1-5

Implantationszeitraum 2-9
INGENIOMRI 1-3, 2-10

INGENIO MRI 1-2

INGEVITY-MRI 1-3, 1-5

INGEVITY MRI 1-2, 1-4

INGEVITY+ 1=2-1-5

Intrinsische’ Amplitude 2-3,2-10-2-11

K

Kardiologie-Checkliste A-1
Kontrollierte Betriebsart auf erster. Stufe 1-2
Kurzanleitung C-1

L

Lagerungsmodus 2-3, 249

M

Magnetsensor 2-8
Modellefiir die'Verwendung mit 1,5 T 1-3
Modelle zur.Verwendung mit 3T 1-4
MRT taugliches ImageReady Stimulationssystem 1-2
MRT-Magnetstarke
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2-1-3, 1-5-1-6
3712



3 Tesla 1-2, 1-5-1-6

3 Tesla1-2, 1-4
MRT-Schutz-Checkliste 2-4
MRT-Schutz-Episode 2-10
MRT-Schutz-Modus 1-5-1-6, 2-3

ausgesetzte Merkmale und Funktionen 2-3

automatisches Beenden 2-10

den Ubergang verhindernde Bedingungen 2-3, 2-8

rpanuelles Beenden 2-7, 2-10
Ubergang in 2-3

Zeitlimitfunktion 1-2, 2-2-2-3, 2-7, 2-10-2-11

MRT-Schutzmodus
automatisches Beenden 2-10
Zeitlimitfunktion 2-10

Normale Betriebsart'1-2, 1-5
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